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1. Indledning

Xellia Pharmaceuticals ApS, Dalslandsgade 11, 2300 Kgbenhavn S, blev etableret i
1959 af Dumex A/S. Virksomheden producerer antibiotika ved fermentering og ef-
terfolgende oprensning. Produktionen pa Dalslandsgade omfatter fermentering,
oprensning, fryseterring og pakning af produkterne.

Til produktionen er knyttet en rackke forsynings- og hjelpefunktioner i form af
neutraliseringsanleaeg, varmecentral, kaleanlaeg og lager samt laboratorier med til-
knytning til drift, kvalitetskontrol og udvikling. Virksomheden producerer i dogn-
drift i alle ugens dage. Xellia Pharmaceuticals ApS er omgivet af etageboliger, in-
dustri og serviceerhverv. Miljgkravene til virksomheden afspejler denne beliggen-
hed, idet bl.a. krav til stgjbidrag og emissioner er fastsat under hensyntagen til
omrédets anvendelse til boliger.

Denne miljegodkendelse giver Xellia Pharmaceuticals ApS mulighed for at gge
produktionen af et farmaceutisk produkt, amphotericin, fra ca. 750 kA (kilo aktivt
stof) til 1.600 kA i 2022. Produktionsforggelsen pavirker miljgmaessigt fermente-
ring (bygning 2), sprayterring (bygning 21), grovoprensning (bygning 57) og finop-
rensning (bygning 28).

Derudover opgraderes udstyret i grovoprensningen, bygning 57, for at kunne gge
produktionskapaciteten. Der etableres et vakuumtgrreskab, og der udskiftes en
ekstraktionstank (til en starre) og 2 centrifuger (en-til-en).

De vaesentligste miljgpavirkninger ved produktionsforggelsen af amphotericin og
opgraderingen af udstyr i bygning 57 forventes at vaere ggede methanol-emissioner
fra processerne i grov- og finoprensning. De bergrte procesafkast har dog rensefor-
anstaltninger (skrubbere), som forventes at fjerne methanol til under allerede fast-
satte emissionsgrenseverdier. Der er i afgarelsen lagt vaegt pa, at virksomhedens
samledes emissioner af methanol efter produktionsudvidelsen fortsat vil kunne
overholde bade emissionsgraenseveaerdier og immissionsgransevaerdier hos naboer.

Virksomhedens miljegodkendelser er ved at blive revurderet efter CWW BAT kon-
klusionerne, men afggrelsen er endnu ikke faerdig. Denne miljogodkendelse inde-
holder derfor BATC-vilkéar, som omfatter produktionsudvidelsen (projektet).

Der er sammen med denne afggrelse truffet afgarelse om, at der ikke skal udarbej-
des supplerende basistilstandsrapport for det aktuelle projekt (se bilag C).

Virksomheden har ansggt efter miljgvurderingsloven, da projektet er opfert pa bi-
lag 2, punkt 13a i loven. Miljgstyrelsen har foretaget en screening af projektets
virkning pa miljeet, jf. lovens bilag 6, og der er den 14. januar 2022 truffet sarskilt
afgarelse herom. Miljgstyrelsens vurderer, at det anmeldte projekt ikke er omfattet
af krav om miljevurdering (VVM-pligt), fordi det ud fra det i oplyste, ikke vil
kunne fa en veesentlig indvirkning pa miljget.

Indledning
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2. Afgorelse og vilkar

Pa grundlag af oplysningerne i afsnit 3, ansggning om miljggodkendelse, bilag A,
godkender Miljostyrelsen hermed en udskiftning af udstyr i grovoprensning og ud-
videlse af produktionskapacitet af amphotericin.

Miljegodkendelsen meddeles i henhold til § 33, stk. 1, i miljgbeskyttelsesloven.

Godkendelsen gives pa folgende vilkér, der som udgangspunkt er retsbeskyttede i
en periode pa 8 ar fra godkendelsens dato. Godkendelsen tages dog op til revurde-
ring i overensstemmelse med reglerne i miljobeskyttelseslovens § 41a, stk. 2 og 3,
herunder nar EU-Kommissionen har offentliggjort en BAT-konklusion i EU-Ti-
dende, der vedrerer virksomhedens listepunkt.

Godkendelsen gives som et tillaeg til revurdering og miljogodkendelse til udvidelse
af produktionen af Vancomycin til 45.000 KA af 07.12.2010 med senere &ndringer
og tilfagjelser, jf. liste med geeldende afggrelser. Vilkarene i de eksisterende godken-
delser er fortsat gaeldende.

I afgerelsen er anvendt popularnavne for love og bekendtgerelser. En samlet over-
sigt fremgér af bilag B.

21 Vilkar for miljegodkendelsen

A Generelle forhold

A1 Godkendelsen skal veere tilgengelig pa virksomheden. Alle relevante per-
soner skal kende godkendelsens indhold.

A2 Tilsynsmyndigheden skal straks underrettes, safremt vilkarene i denne
godkendelse ikke overholdes.

Hyvis overskridelser af vilkar eller andre driftsforstyrrelser eller uheld med-
forer umiddelbar fare for menneskers sundhed, eller i betydelig omfang
truer med at pavirke miljoet negativt, skal driften af anlaegget i relevant
omfang indstilles.

Virksomheden skal straks traffe de fornadne foranstaltninger til sikring af,
at vilkdrene igen overholdes.

A3 Virksomheden skal vedligeholde et miljeledelsessystem, der opfylder
punkt i-xii i BAT 1i CWW BATC (BAT-konklusion om spildevands- og
luftrensning i den kemiske industri og dertil hgrende styringssystemer
(nr. 2016/902)).

Aq Miljgstyrelsen skal straks orienteres, hvis certificeringen af miljoledelses-

systemet opherer. Orienteringen skal meddeles tilsynsmyndigheden se-
nest 1 méned efter udlgbet af geeldende miljocertificering.

Afgorelse og vilkar
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B1

C1

Indretning og drift

Virksomheden skal regelmaessigt og mindst én gang arligt gennemgé alle
kortlagte kilder og vurdere, om der er mulighed for at reducere omfanget
af kilder til diffus emission, og om der er gget mulighed for at opsamle og
behandle diffus emission.

Luftforurening
Emissionsprofiler

For procesafkast, 5702, og ventilation-afkast, 5701, med en emissions-
greensevardi for TOC skal der foretages en kortleegning af den driftssitua-
tion, som giver anledning til den maksimale timeemission. Dette skal ga-
res ved at foretage kontinuerte TOC-malinger inden eventuelle rensefor-
anstaltninger samt sammenhgrende flowmaélinger gennem hele produkti-
onsprocessen for en batch.

Miljestyrelsen skal godkende maleprogrammet.

Emissionsprofilerne skal sendes til tilsynsmyndigheden senest 6 maneder
efter vilkarets ikrafttreeden.

Kontrollen skal gentages, hvis tilsynsmyndigheden finder det pakraevet, fx
i forbindelse med proceszndringer.

Udgifterne hertil atholdes af virksomheden.

Afgorelse og vilkar
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3. Vurdering og
bemaerkninger

3.1 Begrundelse for afgerelse

Denne miljogodkendelse omfatter

- en forpgelse af amphotericinproduktionen fra nuverende 750 kA (kilo aktivt stof)
til 1.600 kA

- etablering af et vakuumtgrreskab i bygning 57

- Udskiftning af 1 ekstraktionstank pa 2 m3 til en ny pa 4,5 m3 i bygning 57

- Udskiftning af 2 centrifuger (en-til-en) i bygning 57

Miljgstyrelsen vurderer, at betingelserne i godkendelsesbekendtgorelsens § 19, for
at meddele miljegodkendelse til det ansagte, er opfyldt. Det vurderes saledes, at
Xellia Pharmaceuticals ApS kan gge produktionen af amphotericin, etablere et nyt
vakuumskab og erstatte procesudstyr i bygning 57, uden at driften giver anledning
til forurening og gener, der er uforenelige med omgivelserne, nir driften er i over-
ensstemmelse med oplysningerne i bilag A, og de fastsatte vilkédr i denne miljegod-
kendelse samt i virksomhedens gvrige miljggodkendelser overholdes.

3.1.1  Planforhold og beliggenhed

Virksomheden er beliggende pd Amager i Kebenhavns Kommune pa adressen
Dalslandsgade 11, 2300 Kgbenhavn S.

Projektet etableres pa virksomhedens grund, som ligger uden for strandbeskyttel-
seszonen men inden for kystneerhedszonen (3 km fra kysten).

Omrédet ligger inden for tat bebygget byzone og er omfattet af Kebenhavns
Kommuneplan 2019, "Verdensby med ansvar”. Omradet er desuden

omfattet af Lokalplan nr. 204 'Nerikegade’ fra januar 1993 for erhvervsomraderne
Vermlandsgade, Prags Boulevard, Dalslandsgade og Uplandsgade, som har til
formal at opretholde omradet til erhvervsformél, herunder industri med dertil
herende administration med henblik p4, at den eksisterende industri kan udvikles
inden for omradet. Projektet vurderes at vere i overensstemmelse med kommune-
og lokalplan. Der er i 2010 gennemfort en VVM-proces for den samlede produk-
tion pa Xellia Pharmaceuticals ApS, og det vurderes, at projektet ikke er strid med
det tilhgrende kommuneplantilleeg.

Der er ikke drikkevandsinteresser (OD) eller serlige drikkevandsinteresser (OSD)
i omradet. Virksomheden er placeret i et omrade, hvor der er mere end 4 km til
nermeste Natura 2000-omréade. Pa grund af omrédets karakter med industribyg-
ninger, vejanlag og befastede arealer, er der neppe egnede levesteder for hoved-
parten af bilag IV arter. Da miljepévirkningen fra projektet desuden er meget be-
granset, vurderes det ikke at pavirke bilag IV arter, Natura 2000-omréader eller
beskyttede naturtyper.

Vurdering og bemerkninger
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3.1.2 Begrundelse for og bemaerkninger til de enkelte vilkar

A Generelle forhold

Vilkar A1

Afggrelsen skal veere tilgengelig pa virksomheden og driftspersonalet skal vaere
orienteret om godkendelsens indhold og vilkar, siledes at det sikres at ansvarlige
for driften er bekendte med virksomhedens miljogodkendelse og sikrer at denne
overholdes til enhver tid.

Vilkéar A2

Vilkaret er fastsat med udgangspunkt i godkendelses-bekendtgerelsens § 21, stk. 1
nr. 6. Vilkaret er fastsat for bilag 1-virksomheder og skal sikre, at driftsherren
straks indberetter til tilsynsmyndigheden, nar vilkar ikke overholdes.

Vilkar A3
Se under BAT-gennemgang

Vilkér A4
Se under BAT-gennemgang

B Luftforurening

Produktionsforggelse af amphotericin pavirker primart emissionerne fra fermen-
tering (bygning 2), sprayterring (bygning 21), grovoprensning (bygning 57) og
finoprensning (bygning 28).

Fermentering og afkast 701 og 2704

I ansggningen fremgéar det, at amphotericin forst fermenteres i bygning 2 og der-
naest sprayterres i bygning 21. Det torrede ferment pakkes i poser og kasser og op-
lagres derefter i bygning 91. I miljggodkendelse fra 6. maj 2013 er der i vilkar C3
emissionsgranser for stov og mangansulfat i de to afkast fra fermenteringen, 701
og 2704. Partikelemissionerne (stov) fra de to afkast blev malt i 20212, og begge
havde partikel-emissioner pa under 0,15 mg/Nm3, hvilket er under emissions-
graensevardierne for bade stov og mangansulfat. En forggelse af produktionen af
amphotericin mé forventes at pavirke emissionen fra afkastene, men der er god
margin til greensevaerdierne. Derudover fremgér det af ansggningen, at amphoteri-
cin deler fermenteringsudstyr med Colistin og Polymyxin, og at virksomheden der-
for vurderer, at den miljemeessige belastning i fermenteringsafdelingen ikke a&n-
drer sig, hvis antallet af amphotericin-batches gges. Der fastsattes derfor ikke
yderligere vilkar for afkastene i fermenteringen.

Sprayterring og afkast 2110

Efter fermenteringen sprayterres produktet. Sprayterringens restluft i bygning 21
ledes til afkast 2110, som er forsynet med et absolutfilter (HEPA-filter), som i hen-
hold til arsrapporten 2020 kontrolleres hver 3. maned. Der fastsattes ikke yderli-
gere vilkar til afkast fra sprayterringen.

1 Godkendelse af nyt ventilationsanleeg i bygning 64, vancomycinoprensningen (6. maj 2013)
2 Arsrapport for 2020.

Vurdering og bemerkninger

Side 5 af 17



Grovoprensning og afkast 5702 (proces) og 5701 (rumventilation)

Det sprayterrede amphotericin keres fra lageret i bygning 91 til bygning 57, hvor
grovoprensningen af produktet foregar. I bygning udskiftes to centrifuger, en eks-
traktionstank og endnu et vakuumterrskab installeres.

Den eksisterende ekstraktionstank pa 2 m3 udskiftes med en ny

ekstraktionstank pa 4,5 m3. Virksomheden oplyser, at ekstraktionstanken tilfores
det sprayterrede fermentat og en CaCl,/methanol blanding. De to eksisterende
centrifuger er foraeldede og udskiftes med to nye centrifuger. Der er ikke behov el-
ler mulighed for bortledning af luft fra de eksisterende centrifuger, og dette vil
vaere det samme for de nye centrifuger. De nye centrifuger vil have samme kapaci-
tet som de gamle centrifuger.

Som en del af oprensningsprocessen anvendes methanol, som bl.a. afdampes i va-
kuumtgrreskabet. Processug fra vacuumtgrreskabet og ekstraktionstanken bliver
ledt til samme afkast (5702). Bilag 7 til ansggningen viser processerne, hvor af-
kastluften fores til rensning inden udledningen via 5702. Rensningen i afkast 5702
bestér af forfilter (F7), HEPA filter (H14) og en scrubber. Scrubberen er dimensio-
neret til at kunne fjerne methanolen, og seneste méling af afkast 5702 fra 2020 vi-
ste at greensevaerdien for TOC er overholdt med god margin, da der blev mélt <2
mg C/Nms3. P4 den baggrund forventer virksomheden, at greensevaerdien for TOC i
afkast 5702 fortsat vil kunne overholdes med indferelsen af den nye vakuumterrer.

En andel af organiske forbindelser emitteres som diffus emission via rumventilati-
onen i afkast 5701. Miljgstyrelsen har tidligere3 vurderet, at afkast 5701, selvom
der er tale om et afkast med rumventilation (gulv-sug), er et betydende afkast, som
skal medregnes i OML-beregningerne. Der blev den 17. marts 2021 udfert en ma-
ling af methanolemissionen fra afkastet til luften. Mélingen viste, at afkastet gav
anledning til en emission pa 8,8 mg C/ms3 (n,t) med et flow pd 7200 m3/h. Der blev
derfor stillet vilkar om afkasthgjde, luftmaengde og emissionsgranseverdier i hen-
hold til VOC-bekendtggrelsen.

Med @ndringerne vil batchsterrelsen forgges, men der indfores samtidig mere ef-
fektive centrifuger, der vil fjerne mere methanol inden produktet skal vakuumter-
res. Virksomheden forventer derfor ikke, at afdampningen af methanol samlet set
vil stige.

Finoprensning og afkast 401 og 402j

Efter grovoprensningen vil produktet blive fart til finoprensning i bygning 28, hvor
det vil blive forarbejdet til et feerdigt produkt. Produktionen i bygning 28 gges i
takt med produktionen i bygning 57. Der er fastsat emissionsgraenser og kontrol-
vilkar til afkast 401 og 402j i miljegodkendelsen af 7. december 2010 med senere
endringer4. NMP anvendes i finoprensningen, og der er med pabuddet fra august
2020 i henhold til VOC-bekendtgerelsen fastlagt en emissionsgraense-vaerdi pa 2
mg/Nms3 for NMP, da det er et reproduktionstoksisk stof. NMP er mindre flygtigt
end methanol og koncentrationen i afkastet forventes derfor at veere meget lav.

Der sattes derfor ikke yderligere vilkar ift. begreensning af NMP-emission.

3 Miljegodkendelse til eendring af NaFBS produktionen i bygning 91 af 12. maj 2021

4 Pabud om nye vilkar i forbindelse med endringer i finoprensningen af Amphotericin i bygning 28 d.
21. august 2020

Vurdering og bemerkninger
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Supplerende vilkar til afkast i grovoprensningen

Oprensningskapaciteten og ravareforbrug stiger med de planlagte &ndringer i
béde fin- og grovoprensningen. Det er vanskeligt at beregne s&ndringerne af emis-
sionen, men Miljgstyrelsen forventer alt andet lige en storre samlet emission og
ogsa storre maksimal timeemission i bade procesafkast og rumventilationsafkast.
Det stiller bl.a. hgjere krav til de to skrubbere, som skal vaere indstillet korrekt. I
dag tilledes rent vand med fast flow, som er fastlagt ved malinger af emissionspro-
filer, som formentlig vil zendre sig. Der stilles pd den baggrund (vilkar C1) om ma-
ling af emissionsprofiler med henblik p4, at finde den driftssituation, som giver
storst maksimal timeemission, som skal fastlaegges af hensyn til kontrolmélinger.
Da virksomheden allerede i januar 2020 for 402J og i december 2020 for afkast
401 har gennemfort TVOC emissionsprofiler over en hel batch, vurderer Miljesty-
relsen ikke, at en gentagelse af méalingerne vil bidrage yderligere til fastleeggelse af
den driftssituation, som giver storst maksimal timeemission, og der stilles derfor
ikke krav om nye emissionsprofiler for finoprensningen.

C Lugt

Seneste lugtmaling pa virksomheden blev udfert i 2020. Lugtmalingerne blev ud-
fort i januar 2020 (afkast 6415) og september 2020 (afkast 201, 204 og 2110).
OML-beregninger for lugt viste at den maksimale manedlige 99% fraktil var 1,4
LE/ma3. Det vurderes ikke, at lugt er et generelt problem fra bergrte afkast i byg-
ning 57 og 28, og der fastseettes ikke yderligere vilkar vedr. lugt fra virksomheden.

D Spildevand, overfladevand m.v.

Det fremgar af ansggningen, at spildevand fra fermenteringsafdelingen ledes til in-
aktiveringsanlegget (WWT5) og derfra til offentlig kloak. Spildevand fra proces-
serne i bygning 28 indeholder NMP og methanol opsamles og keres med truck i
palletanke til midlertidig oplagringsplads nord for bygning 57. Her athentes det af
ekstern affaldsindsamler og kares til forbreending pa LECA A/S. Der er sggt om
godkendelse til oplagring i affaldstank gst for bygning 57 for denne fraktion. Spil-
devand fra processerne i bygning 57 har et hgjt indhold af methanol og opsamles i
waste-tank gst for bygning 57, hvor det afthentes og keres til bioforgasning. Rengg-
ringsvand fra gulvvask og vask af udstyr ledes til Xellias inaktiveringsanlaeg i hen-
hold til tilslutningstilladelsen. Der vil som felge af udvidelsen blive produceret
proportionelt mere methanol og NMP/methanol affald til waste-tankene. Derud-
over vil der ogsa vaere en beskeden forggelse af maengden af renggringsvand. Xellia
vurderer umiddelbart at denne lille forggelse af spildevandsmengden kan omfat-
tes af den geeldende tilslutningstilladelse. Der fastsettes ikke vilkar til handtering
af spildevand eller regnvand i denne miljegodkendelse.

E Stoj
De veasentligste eendringer af virksomhedens stgj som folge af denne miljogodken-
delse vurderes alene at stamme fra a&endringer i trafik pa virksomhedens omrade.

I ansggningen fremgér det, at fermenteringsafdelingen i produktion og bemandet
hele degnet pa nuvarende tidspunkt, og at det forbliver usendret.

Der er produktion hele degnet i bygning 57 og 28, men afdelingerne er kun be-
mandet mandag - fredag kl. 6.30-23 og lgrdag - sendag kl. 6-18. Den bemandede
periode, vil som folge af projektet blive udvidet til 6-21 lardag-sendag. Projektet vil
ikke &ndre vaesentligt pa til- eller frakerselsforhold, og virksomheden har oplyst,

Vurdering og bemerkninger
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at den bemandede peridiode formentlig vil medfare ekstra 2-4 personbiler om-
kring Kkl 21. Det vurderes derfor ikke, at stgjen pga. aget personaletransport a&ndrer
den samlede virksomhedsstg;j.

Der bliver pa nuveerende tidspunkt afhentet flydende affald ca. 45 gange pa et ar,
hvilket forventes at stige til ca. 100 athentninger/ar efter produktionsudvidelsen.
Der leveres methanol ca. 50 gange om éaret, hvilket forventes at stige til ca. 110
gange/ar. Samlet betyder det, at levering og athentning stiger fra ca. én athentning
af affald og én levering af methanol om ugen til ca. to afhentninger og to leveringer
om ugen.

Der kan maksimalt forekomme én afhentning og én levering af methanol i labet af
en dag. Dette vil ikke &ndre sig, da forbruget af methanol aldrig vil veere sa hgjt, at
der vil veere behov for to leveringer samme dag. Ligeledes vil der ikke vaere behov
for to athentninger samme dag, da produktionen ikke har kapacitet til at fylde af-
faldstankene to gange pa en dag. Derved vil det maksimale stgjniveau fra disse
transporter veere ugndret. Der fastsattes ikke yderligere vilkar til stgj i denne mil-
jogodkendelse.

F Affald

Virksomheden har i deres ansggning redegjort for &endringer i affaldsmaengder
som fglge af eendringerne. Det oplyses, at affaldsmangderne i fermenteringen vil
ikke @&ndre sig som folge af projektet.

I grovoprensningen i bygning 57 forventer virksomheden, at mengden af filter-
kage-affald fra Nutsche-filteret gges fra ca. 48 tons/ar til ca. 103 tons/ar. Maeng-
den af flydende methanolaffald forventes gget fra ca. 325 tons/ar til ca. 700
tons/ar

I finoprensningen forventes maengden af flydende NMP/methanolaffald eget fra
ca. 210 tons/ér til ca. 450 tons/ar.

Virksomhedens ikke genanvendelige affald skal bortskaffes i overensstemmelse
med kommunens affaldsregulativ/anvisninger. Der er derfor ikke stillet vilkar
herom i denne miljogodkendelse.

G Jord og grundvand (Basistilstandsrapport)

Efter godkendelsesbekendtgarelsens § 16 skal myndigheden traffe afgorelse om,
hvorvidt virksomheden skal udarbejde supplerende basistilstandsrapport i forbin-
delse med miljegodkendelse af udvidelse eller 2endring jf. miljgbeskyttelseslovens

§33.

Xellia Pharmaceuticals ApS er omfattet af bilag 1, listepunkt 4.5 "Fremstilling af
farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter” i godkendelsesbekendtga-
relsen. Miljgstyrelsen har den 18. april 2017 igangsat revurdering af virksomhe-
dens miljegodkendelser. Der er den 18. april 2018 meddelt pdbud om udarbejdelse
af basistilstandsrapport. Der er gennemfort tekniske undersggelser, som er afrap-
porteret i april 2019.

Der treeffes sarskilt afgarelse om, at der ikke skal udarbejdes
basistilstandsrapport for det aktuelle projekt (se bilag C).

Vurdering og bemerkninger
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Afggrelsen kan paklages i forbindelse med klage over denne miljogodkendelse.

H Driftsforstyrrelser og uheld

Virksomheden oplyser, at der ikke indferes nye procedurer eller aktiviteter som
folge af det ansegte, og virksomheden forventer derfor heller ikke @&ndringer mht.
mulige driftsforstyrrelser eller uheld.

I Bedst tilgeengelige teknik

Der er den 9. juni 2016 i EU-Tidende offentliggjort BAT-konklusioner for Spilde-
vands- og luftrensning i den kemiske industri og dertil horende styresystemer
(EU/2016/902), i det folgende benzevnt CWW BATC. BAT-konklusionen indehol-
der 23 enkelte BAT-konklusioner.

Virksomhedens miljegodkendelser er ved at blive revurderet efter CWW BAT kon-
klusionerne, men afggrelsen er endnu ikke feerdig. Denne miljggodkendelse inde-
holder BAT-vilkar, som alene omfatter produktionsudvidelsen (projektet), men det
er vanskeligt at adskille projektet fra den resterende virksomhed, som forst bliver
vurderet i forbindelse med revurderingen af virksomhedens miljegodkendelser.
Det betyder, at ud over de krav, der kommer af neerverende miljogodkendelse, kan
der komme yderligere krav i revurderingen, da vurderingen omfatter alle virksom-
hedens aktiviteter.

Virksomheden har udfyldt en BAT-tjekliste for CWW BATC. Tjeklisten er det cen-
trale i virksomhedens redeggrelse for, at de lever op til BAT-konklusionerne. Det
er en konkret vurdering, hvor der skal stilles vilkar, og hvor det er tilstraekkeligt, at
det fremgér af afggrelsens redegorelsesdel, at relevante BAT-konklusioner efterle-
ves. Vilkar og vurdering fremgar her i det folgende.

BAT 1

BAT 1 omhandler gennemforelse og overholdelse af et miljoledelsessystem. Det
fremgar af virksomhedens udfyldte BAT-tjekliste, at virksomheden har et certifice-
ret miljoledelsessystem efter ISO 14001.

Enkelte af de naevnte elementer i BAT 1 er dog ikke omfattet af det eksisterende
miljeledelsessystem. Det drejer sig om pkt. xiii - lugthdndteringsplan og xiv - stgj-
héndteringsplan. Begge dele vil blive hdndteret i revurderingen, da punkterne om-
handler den samlede virksomhed, og projektet i denne miljagodkendelse vil ikke
pavirke hverken stgj eller lugt vaesentligt, jf. varderingsafsnit.

Der stilles vilkar om, at virksomheden skal opretholde og vedligeholde et miljole-
delsessystem, der lever op til BAT 1 pkt. i — xii. (Vilkar A3)

Der stilles desuden vilkar om, at virksomheden skal orientere miljgmyndigheden,
hvis virksomheden ophgrer med at have et certificeret miljoledelsessystem. Orien-
teringen skal meddeles miljgmyndigheden senest 1 méned efter udlgbet af geel-
dende miljgcertificering. Miljgstyrelsen finder, at vilkaret skal stilles af hensyn til
omfanget af styrelsens tilsyn og vurderinger af en eventuel zndring af vilkar om
egenkontrol iht. Miljebeskyttelseslovens § 72, stk. 3. (Vilkar A4)

BAT 2
BAT 2 omhandler krav til indhold i fortegnelserne over spildevands- og reggas-

strgmme. Formélet med fortegnelsen over spildevands- og luftstremme er at

Vurdering og bemerkninger
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fremme reduktion af emissioner til luft og vand. Bilag 7 til ansegningen viser
stremmene fra grovoprensningen. Ift. vurdering af spildgasstremmene henvises
desuden til vurderingsafsnit om luft. Der er i naerverende miljogodkendelse stillet
vilkar om maling af emissionsprofiler i afkastene (vilkér C1) fra grovopresningen,
som dels skal kortleegge variationen i TOC-emissionen og dels kortlegge kilderne
til den ”diffuse” emission som kan males i rumventilationen. Vilkéret er séledes —
ud over begrundelsen i "luft-afsnittet” — fastsat i henhold til BAT 2 og BAT 5.

I BAT-tjeklisten oplyser virksomheden, at der ikke sker en kemisk reaktion i
oprensningsprocessen af amphotericin. De stoffer, der anvendes i processen, har
til formal at oprense den aktive amphotericin, som er et biologisk materiale frem-
stillet ved en biologisk fermentering. Ingen af de anvendte stoffer omdannes til an-
dre stoffer eller biprodukter.

BAT 3

Formaélet med BAT 3 er at fastlaegge overviagning af de vigtigste procesparametre
for at reducere emissioner til vand og reducere vandforbruget.

Virksomheden oplyser, at der ikke udledes spildevand direkte til recipient, men
kun til det offentlige spildevandssystem. Der afledes i alt ca. 6-10 m3 renggrings-
vand om ugen. Rengeringsvandet stammer fra primaert manuel

rengering af procesudstyr med vandslange. Spildevandet behandles ved hjelp af
en kombination af varme, pH-justering og tryk i et centralt inaktiveringsanlag.
Herved inaktiveres API i spildevandet inden det ledes ud i det offentlige spilde-
vandssystem. Forsgg udfert pa Xellias spildevand i laboratoriet viser, at ca.

99 % af API bliver inaktiveret ved denne behandling. Der szttes ikke vilkar til spe-
cifik overvagning af spildevandsstromme fra amphotericin-produktionen, dvs. hel-
ler ikke ift. BAT 4.

BAT 5 0g 19

BAT 5 og 19 omhandler forebyggelse af diffuse VOC-emissioner, og hvis dette ikke
er muligt, reducere diffuse VOC-emissioner. Emissioner fra de enkelte procestrin
er behandlet under afsnit om luft. Alle processerne sker i lukkede bygninger, og
diffus emission sker derfor igennem rumventilationen, hvor afkastene har emissi-
onsgrensevardier og krav om kontrolmalinger i henhold til VOC-bekendtggrelsen.
Der er derfor ikke tale om egentlig ”diffus” emission, da det ledes ud af faste afkast,
hvor maengderne kan kvantificeres og begraenses med rensning, men kilderne i
bygningen (trin i processen) bar regelmeessigt vurderes ift., om der er mulighed for
at reducere omfanget af kilder til emission, og om der er gget mulighed for at op-
samle og behandle emissionen. Der stilles derfor vilkar (vilkar B1) om en regel-
massig gennemgang alle kortlagte kilder og vurdering af, om der er mulighed for
at reducere omfanget af kilder til diffus. Vilkaret skal ses i sammenhang med vil-
kar C1, hvor der skal foretages en kortleegning af den driftssituation, som giver an-
ledning til den maksimale timeemission.

BAT6
Der henvises til lugt-afsnit ift. vurdering af lugt fra amphotericin-produktionen.
Der stilles ikke yderligere krav til lugt-hdndtering.

BAT 7

Virksomheden oplyser, at spildevandet stammer fra rengering af udstyr og gulv,
samt at det ikke er muligt at reducere eller genanvende dette spildevand. Der saet-
tes ikke yderligere vilkar ift. spildevand.

Vurdering og bemerkninger
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BAT S8

Virksomheden oplyser, at spildevand fra rengering fores til Xellias
inaktiveringsanleeg WWTS5. Flydende affald med hgjt methanolindhold feres til op-
samling i waste tank, hvorfra det bliver athentet og kert til biogasfremstilling.

Der stilles ikke yderligere krav til adskillelse af spildevandsstremmene.

BAT 9
BAT 9 omhandler opsamling af spildevand, der opstar under andre end normale
driftsbetingelser, baseret pa risikovurdering. Virksomheden oplyser, at spildevan-
det fra afdelingen fores til buffertanke og inaktiveringsanleeg, og at der ikke er mu-
lighed for direkte udledning til recipient. Miljostyrelsen vurderer ikke, at der skal
etableres sarskilt kapacitet til opbevaring af evt. fejlproduktioner, da oprensning
osv. sker i enkelte tankanlaeg, der kan temmes direkte. Der stilles ikke vilkér til
BAT 9.

BAT 10

Formalet med BAT 10 er at reducere emissioner til vand og om, at virksomheden
skal udarbejde en strategi for handtering af spildevandsstremme pa virksomhe-
den. Der stilles ikke yderligere krav ift. amphotericinproduktionen, jf. desuden
BAT 3.

BAT 11

For at reducere emissioner til vand er den bedste tilgengelige teknik at forbe-
handle spildevand, som indeholder forurenende stoffer, der ikke kan fjernes til-
streekkeligt ved slutbehandlingen. Spildevandet fra denne aktivitet vurderes ikke
som serlig problematisk ift. senere spildevandsrensning, da der sker en inaktive-
ring af API inden tilledning til det offentlige rensesystem. Der er ikke sat vilkar til
BAT 11.

BAT 12
BAT 12 er ikke relevant for Xellia, fordi slutrensningen foretages pa offentligt ren-
seanlaeg

BAT 13

Virksomheden oplyser, at flydende methanolaffald fra grovoprensningen i bygning
57 genanvendes til biogasproduktion. Flydende methanol/NMP-affald fra finop-
rensningen, bygning 28, keres til Leca A/S i Randers, hvor det bliver brugt som
braendsel til produktionsformal. Xellia er ved at afdeekke om NMP'en i denne frak-
tion i stedet kan genanvendes hos eksternt modtageanlaeg. Der stilles ikke yderli-
gere krav ift. BAT 13.

BAT 14
Ikke relevant, da spildevandet fra aktiviteten ikke forventes at producere slam.

BAT 15
Se BAT 2 og afsnit om luft.

BAT 16
Se afsnit om luft.

BAT 17 0g 18
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Ikke relevant, da aktiviteten ikke involverer flaring

BAT 19
Se BAT 5.

BAT 20
Se afsnit om lugt.

BAT 21
Spildevandbehandlingen sker pa centralt anleeg, og BAT 21 er derfor ikke relevant
for denne aktivitet.

BAT 22 og 23
Se afsnit om stgj.

3.2 Udtalelser/hgringssvar

3.2.1 Udtalelse fra andre myndigheder

Kgbenhavns Kommune har i henhold til godkendelsesbekendtgarelsen §7, stk. 3
udtalt sig forholdet til kommunens planlegning og trafikale forhold (PARC), hand-
leplaner til efterlevelse af vandomrade- og naturplaner, samt oplysninger om bilag
4-arter i lov om naturbeskyttelse (Vand og VVM) og spildevandsforhold (Virksom-
heder og Byliv). Miljestyrelsen modtog kommunens udtalelser d. 2. og 16. juni
2021:

Med udgangspunkt i jeres ansegning vurderes de planlagte arbejder ikke at ode-
lazgge de plantearter, som er optaget i habitatdirektivets bilag IV eller beskadige
eller adelzegge yngle- eller rasteomrader for de dyrearter, der er optaget i habi-
tatdirektivets bilag IV.

Med udgangspunkt i jeres ansegning vurderes de planlagte arbejder ikke at vaere
til hinder for efterlevelse af handleplaner i den statslige vandomradeplanlzeg-
ning.

Med udgangspunkt i, at Xellia Pharmaceuticals er en virksomhed af national in-
teresse har PARC ingen bemaerkninger til jeres ansogning om miljegodkendelse
ift. den fysiske planleegning. Jeg skal dog bemaerke, at Kebenhavns Kommune-
plan 2019 udlzegger et areal nordest for virksomheden til byudvikling i den forste
del af planperioden. Forvaltningen er opmarksom pd, at virksomheden Xellia
Pharmaceuticals har betydning ift. lokalplanlaegning af det ovennaevnte byudvik-
lingsomrade.

3.2.2 Udtalelse fra borgere mv.
Ansggningen om miljggodkendelse har vaeret annonceret pa Miljgstyrelsens hjem-

meside www.mst.dk. Der er modtaget ikke indkommet henvendelser vedrgrende
ansggningen.

Vurdering og bemerkninger
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3.2.3 Udtalelse fra virksomheden

Udkast til miljegodkendelse blev sendt i hgring hos virksomheden d. 22. december
2021, og virksomheden sendte d. 23. december 2021 folgende udtalelse.

Med hensyn til miljogodkendelsen, er der i vilkar C1 stillet vilkdr om gennemfor-
sel af emissionsprofiler for procesafkast 5702 og 401 samt ventilationsafkast
5701 0g 402J senest 3 maneder efter meddelelsen af godkendelsen.

Det ansogte medforer i forste omgang kun en potentiel zendring i emissionen til
afkast 5702 (Processug), ndr den nye vacuumtorrer tages i brug. Det vil derfor
godt kunne lade sig gore at gennemfore denne mdling indenfor de tre mdneder.

Med hensyn til afkast 5701 (Rumventilation), vil det forst vaere med udskiftnin-
gen af centrifugerne, at der potentielt kan ske zndringer i udledningen af
methanol, hvilket er planlagt til sommeren 2022. Hvis vi skal kunne mdle pd
denne @ndring vil vi derfor ikke kunne lade sig gore inden for tre mdaneder fra
meddelelsen af godkendelsen. Vil fristen kunne zendres til 3 maneder efter idrift-
seettelsen af centrifugerne for denne maling?

Jeg har gennemgadet vores tidligere malinger pd afkastene og det viser sig, at
FORCE i januar 2020 har gennemfort TVOC emissionsprofiler for 402J over en
hel batch, se afsnit 3.1 1 vedhaeftede "Rapport 119-26460..”. Derudover er der gen-
nemfort emissionsprofil for afkast 401 for en hel batch i december 2020, se "Xel-
lia 401-402J..". Da der ikke sker udstyrsmaessige andringer i finoprensningen
bygning 28, som folge af projektet, forventer vi, at der heller ikke vil ske zendrin-
ger 1 emissionsmensteret herfra. Vi anmoder derfor om, at kravet om nye emissi-
onsprofiler for afkast 401 og 402J bortfalder.

Miljgstyrelsen har herefter tilrettet miljogodkendelsen i henhold til ovenstiaende.

Vurdering og bemerkninger
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4. Forholdet til loven

4.1 Lovgrundlag

Der er i afggrelsen anvendt popularnavne for Love og Bekendtgerelser mv. En
oversigt over det anvendte lovgrundlag findes i bilag B.

411 Miljogodkendelsen

Miljegodkendelse gives i henhold til § 33, stk. 1, i miljobeskyttelsesloven.
Miljegodkendelsen gives som et tillaeg til virksomhedens revurdering og miljegod-
kendelse til udvidelse af Vancomycinproduktion fra den 77. december 2010 med se-
nere endringer og gives under forudsatning af, at sdvel de vilkar, der er anfort i
denne godkendelse som vilkar i fornevnte godkendelse med senere a&ndringer
overholdes.

41.2 Listepunkt

4.5. Fremstilling af farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter. (s)

4.1.3 Basistilstandsrapport

Der er den 24. april 2019 udarbejdet en basistilstandsrapport. I forbindelse med
nerverende afgorelse, har Miljostyrelsen truffet afgerelse om, at der ikek skal ud-
arbejdes en basistilstandsrapport for hele virksomheden, inkl. det ansggte projekt.
Afggrelsen om basistilstandsrapport er vedlagt som bilag C og kan paklages i for-
bindelse med klage over denne miljogodkendelse.

41.4 BAT

Virksomheder, der forurener, skal ifglge miljgbeskyttelsesloven begranse forure-
ningen, sa det svarer til de bedste tilgeengelige teknikker. P4 engelsk "Best Availa-
ble Techniques” eller BAT.

EU beslutter miljgkravene til de europaiske virksomheder ud fra, hvad der kan
opnas med BAT. Miljgkravene bliver formuleret som BAT- konklusioner og indgar
1 de sdkaldte BREF-dokumenter, som star for "BAT reference documents”.
BREF-dokumenterne bliver revideret hvert 8. ar, sa nye teknikker kan blive del af
lovgivningen.

BREF dokumenternes miljgkrav omfatter virksomhedernes udledninger og brug af
ressourcer. BREF-dokumenterne er — jf. direktivet for industrielle emissioner (
“direktivet for industrielle emissioner” ) (IED), som tradte i kraft i Danmark den 7.
januar 2013 — bindende for virksomhederne, som far indarbejdet kravene i deres
miljegodkendelse. Virksomheder har pligt til at overholde de nye krav senest 4 ar
efter offentliggarelsen af BAT-konklusionerne.

Se vurdering af under punktet "BAT”.

Forholdet til loven
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41.5 Revurdering

Revurdering pidbegyndes nir EU-kommissionen har offentliggjort en BAT-konklu-
sion i EU-tidende, der vedrarer virksomhedens hovedlistepunkt, eller senest inden
8-10 ar.

4.1.6 Miljevurderingsloven

Projektet er opfart pa bilag 2, punkt 13a i loven. Miljostyrelsen har foretaget en
screening af projektets virkning pa miljeet, jf. lovens bilag 6, og der er den 14. ja-
nuar 2022 truffet seerskilt afggrelse herom. Miljgstyrelsens vurderer, at det an-
meldte projekt ikke er omfattet af krav om miljevurdering (VVM-pligt), fordi det
ud fra det i oplyste, ikke vil kunne fa en vasentlig indvirkning pa miljoet.

4.1.7 Habitatbekendtgerelsen

Projektet kan ikke pévirke Natura 2000 omrader eller bilag IV arter idet projektet
hverken medferer depositioner, udledninger eller andre pavirkninger, der kan n&

omraderne eller pavirke arterne. For vurdering se afsnit 3.2.1.

4.2

@vrige geldende godkendelser og pabud

Ud over denne afggrelse gelder folgende godkendelse/r fortsat:

07.12.2010

13.05.2011
18.09.2012

24.04.2013
06.05.2013
27.05.2013
09.03.2015
06.03.2018
02.10.2018
20.03.2019
04-11-2019
24-04-2020

03-03-2021

07-04-2021
12-05-2021

4.3

Revurdering og miljegodkendelse til udvidelse af produktionen af
Vancomycin til 45.000 KA.

Miljegodkendelse til etablering af ny fryseterrelinje i bygning 92
Afggrelse om egenkontrol af tanke og ror med kemikalier og
flydende affald

Vilkarsendring af NOx-emissionsgranseverdi for naturgaskedel til
sprayterrer i bygning 5.

Miljegodkendelse af nyt ventilationsanlaeg med ozonrenseanlag i
bygning 64, Vancomycinoprensning

Miljegodkendelse til etablering af udenders kemikalielager
Zndring af vilkar for stgj

Miljegodkendelse til foregelse af produktionen af Vancomycin samt
etablering af ny slutforarbejdning af produktet.

Modernisering af virksomhedens frysetgrringsafdeling
Frysetorring af Bacitracin

Miljegodkendelse - Produktion af natriumformaldehydbistulfit
Xellia Pharmaceuticals Aps - miljggodkendelse til fremstilling af heet-
teglas med Daptomycin

Mijegodkendelse til etablering til etablering af nyt afkast pa bygning
64

Miljegodkendelse til etablering og drift af nyt keleanleg
Miljegodkendelse til &ndring af NaFBS-produktionen i bygning 91

Tilsyn med virksomheden

Miljestyrelsen er tilsynsmyndighed for virksomheden jf. Miljobeskyttelseslovens §

66.

Forholdet til loven
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4.4 Offentliggerelse og klagevejledning

Miljostyrelsens afggrelse offentligggres udelukkende digitalt. Materialet kan tilgas
péd www.mst.dk.

Offentligheden har adgang til sagens gvrige oplysninger med de begraensninger,
der folger af lovgivningen.

Folgende kan klage over afggrelsen til Miljg- og Fadevareklagenaevnet
e afggrelsens adressat
e enhver, der har en individuel, veesentlig interesse i sagens udfald
¢ kommunalbestyrelsen
e  Styrelsen for Patientsikkerhed

e landsdakkende foreninger og organisationer i det omfang, de har
klageret over den konkrete afggrelse, jf. miljobeskyttelseslovens §§
99 0g 100.

¢ lokale foreninger og organisationer, der har beskyttelse af natur og
miljo eller rekreative interesser som formal, og som har gnsket un-
derretning om afggrelsen

Hvis du egnsker at klage over denne afggrelse, kan du klage til Milje- og Fadevare-
klagenaevnet. Du klager via Klageportalen, som du finder et link til pa forsiden af
www.naevneneshus.dk. Klageportalen ligger pa www.borger.dk og www.virk.dk.
Du logger pa www.borger.dk eller www.virk.dk, ligesom du plejer, typisk med
NEM-ID.

Klagen sendes gennem Klageportalen til Miljgstyrelsen. En klage er indgivet, nér
den er tilgaengelig for Miljgstyrelsen i Klageportalen. Nar du klager, skal du betale
et gebyr pa kr. 9oo for private og kr. 1800 for virksomheder og organisationer. Du
betaler gebyret med betalingskort i Klageportalen.

Du kan leese mere om gebyrordningen og klage pa Miljo- og Fadevareklagenaevnets
hjemmeside (https://naevneneshus.dk/start-din-klage/miljoe-og-foedevareklage-

naevnet/).

Milje- og Fadevareklagenaevnet skal som udgangspunkt afvise en klage, der kom-
mer uden om Klageportalen, hvis der ikke er sarlige grunde til det. Hvis du gnsker
at blive fritaget for at bruge Klageportalen, skal du sende en begrundet anmodning
til den myndighed, der har truffet afggrelse i sagen. Miljostyrelsen videresender
herefter anmodningen til Milje- og Fadevareklagenavnet, som traffer afgorelse
om, hvorvidt din anmodning kan imgdekommes.

Klagen skal vaere modtaget senest den 14. februar 2022.

Klage over afgorelsen om basistilstandsrapport
Miljgstyrelsens afggrelse om basistilstandsrapport kan paklages sammen med
klage over afggrelsen om miljegodkendelse.

Folgende har mulighed for at klage over afggrelsen om basistilstandsrapport til
Miljo- og Fadevareklagenaevnet:
= afggrelsens adressat

Forholdet til loven
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= enhver, der har en individuel, vaesentlig interesse i sagens udfald
* kommunalbestyrelsen
= Styrelsen for Patientsikkerhed

Fremgangsmaéade og klagefrist fremgar ovenfor.

Betingelser for miljogodkendelsen mens en klage behandles

Virksomheden vil kunne udnytte afgerelsen om miljggodkendelse, mens Miljg- og
Fadevareklagenavnet behandler en eventuel klage, medmindre navnet bestem-
mer noget andet. Udnyttes afgorelsen indeberer dette dog ingen begraensning for
Miljg- og Fadevareklagenavnets mulighed for at a&endre eller ophaeve afgarelsen
om miljogodkendelse.

Orientering om klage

Hvis Miljestyrelsen far besked fra Klageportalen om, at der er indgivet en klage
over afgarelsen, orienterer Miljgstyrelsen virksomheden herom.

Miljgstyrelsen orienterer ligeledes virksomheden, hvis Miljestyrelsen modtager en
klage over afggrelsen fra en klager, som efter anmodning til Milje- og Fadevarekla-
genaevnet er blevet fritaget for at klage via Klageportalen.

Herudover orienterer Miljostyrelsen ikke virksomheden.

Sogsmal
Hvis man gnsker at anlaegge et sagsmal om afgerelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 maneder efter, at Miljostyrelsen har meddelt afggrelsen.

4.5 Liste over modtagere af kopi af afgerelsen

Kaebenhavns Kommune, Teknik- og Miljoforvaltning, tmf@tmf.kk.dk,
Danmarks Naturfredningsforening, dn@dn.dk
Friluftsradet, fr@friluftsraadet.dk

Styrelsen for Patientsikkerhed, seost@sst.dk

Forholdet til loven
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Bilag

Bilag A. Ansggning om miljggodkendelse/miljoteknisk
beskrivelse

Bilag



Ansvarlig myndighed

Miljgstyrelsen

Tilknyttet myndighed

K gbenhavns Kommune

Ansggning for Miljegodkendelse/anmeldelse

Indeholder gnske om fortrolighed

I ndsendt af

Martin Moller
Daldandsgade 11
2300 Kgbenhavn S

E-mail: Martin.Moller@xellia.com
Telefon 61772399
CVR/RID CVR:61094628-RID:94119011

Indsendt: 21-05-2021 16:51
BOM-nummer: MalD-2021-5032
Indsendelsenr.: 1

Fase: Ansggning

Projekt: Ampho Upgrade
Klassifikation: Ingen klassifikationer
Ansggningstyper Miljegodkendel se/fanmeldelse til aandring pa bestéende virksomhed

Adresser Dalslandsgade 11, 2300 Kgbenhavn S
Ejendomme Ejendomsnr.: 096262, BFE nummer: 6000170

Matrikler Amagerbros Kvarter, Kgbenhavn - 238, BFE nummer: 6000170

Ansggere

Martin Moller

Daldandsgade 11

2300 Kgbenhavn S

E-mail: Martin.Moller@xellia.com
Telefon: 61772399
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Samlet oversigt over bilagi indsendelsen

Bilag med versionskode Refereret fra

Ansagning om miljggodkendel se, Ampho upgrade.docx

SHA1:5647525F4C7555F011610CA690CD330323D2D040 Beskriv det ansogte projekt
gli-llaAql%]jF%\:le'Ggé}StSC‘?XS%qgj(t)%Iggggf09453CA 954355233F8 Beskriv det ansagte projekt
gll-l|aAq124:FPGI$C1$(I)ggga{;gcélélg;é%rlrfe;f;?cé E20155CB5A401FE Beskriv det ansagte projekt
glzaAql?lgSPIl(?gir?iEgi:ggﬁfg:{C7SB89E69D6687892073C1 Beskriv det ansogte projekt
Bilag 4 - Redegarelse for BTR amphotericin.pdf Beskriv det ansagte projekt

SHA1:69D301F81FD168E5E71227E76B6775C97FF93C5D

Bilag 5 - VVM anmeldelse.docx
SHA1:7BF94E358DCES57FB7DF88A 3FOF50DA5D39C2883

Forholdet til VVM

Oversigt over dokumentation pr. fase

Udfyld ansggning

Den dokumentation der skal vedlaagges ansggningen nar den indsendes.

Udfyldt Obligatorisk Bilag Dokumentation

X Angiv CVR og P-nummer

X Ansgger og gjerforhold

X X Vadg listebetegnel se for virksomhedens aktiviteter

X Oplys hvilke miljemaessige forhold andringerne har indflydelse pa
X X Forholdet til VVM

X X Beskriv det ansggte projekt

X Er din virksomhed en risikovirksomhed?

Virksomhedens produktionskapacitet og révareforbrug
Virksomhedens procesforlgb

Oplysninger om energianlagy

Tegninger over spildevandsforhold og befaestede arealer
Spildevand: Oplysning om, hvor spildevand fra produktionen gnskes afedt til
Affald - ssmmensagining og maangde

Affald - handtering og opbevaring

Basistilstandsrapport

VVM - Areadlanvendelse

VVM - Karakteristikafor driftsfasen og anlagysperioden
VVM - Miljgforhold

VVM - Forhold til BREF

VVM - Projektets placering

Sideludaf 4


https://dokument.bygogmiljoe.dk/projektbilag/74a88825-4efa-4d46-910e-f26ed326c219
https://dokument.bygogmiljoe.dk/projektbilag/d14e2020-9b10-4a33-9baf-634efe9eae63
https://dokument.bygogmiljoe.dk/projektbilag/604cb14b-dbed-430f-beb9-d33b8896e9fc
https://dokument.bygogmiljoe.dk/projektbilag/6001ab0e-029e-4330-8eba-ec654fee56f3
https://dokument.bygogmiljoe.dk/projektbilag/f9c26fb8-ea79-4e65-8bdc-c69cbc3968f6
https://dokument.bygogmiljoe.dk/projektbilag/f2879011-0c0f-4d86-8f46-4dab991d129d

Andre relevante oplysninger

X Fortrolighed

Angiv CVR og P-nummer

CVR-nummer
61094628 - XELLIA PHARMACEUTICALS ApS

P-nummer
1002126839 - XELLIA PHARMACEUTICALSApS

Daldandsgade 11
2300 Kgbenhavn S

Ansgger og gerforhold

Formularfelt

Ansggers navn

Vejnavn

Venummer

Postnummer

By

Virksomhedens navn

Venavn

Ve nummer

Postnummer

By

Angiv matrikelnummer, hvis det er forskelligt fradet fremsggte
Angiv P-numre, hvis der sggestil flere P-numre
Bemaakning

Kontaktperson

Venavn

Vegnummer

Postnummer

By

Telefonnummer

Mailadresse

Er gjer forskellig fra ansager?

Eventuelle yderligere bemaakninger

Veadg listebetegnelse for virksomhedens aktiviteter

Hovedaktivitet

Bilag 1, Listepunkt 4.5, Kemisk industri, Fremstilling af farmaceutiske produkter

Udfyldt veerdi

Xellia Pharmaceuticals ApS
Daldandsgade

11

2300

Kgbenhavn S

Xellia Pharmaceuticals
Dalslandsgade

11

2300

Kgbenhavn S

1002126839

Martin Maller
Daldlandsgade

11

2300

Kgbenhavn S

61772399
martin.moller@xellia.com

Ngj [Kode: false]
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Biaktiviteter
Ingen valgt

Oplys hvilke miljgmaessige forhold eendringer ne har indflydelse pa

Formularfelt

Nye oplysninger om virksomhedens art (type og status)?

Nye oplysninger om forholdet til VVM

Bygningsmaessige andringer, tidspunkter for bygge- og anlaggsarbejder, driftsstart og planlagte aandringer i fremtiden?

AEndringer til oversigtsplan og driftstid?

Skal der indsendes nyt tegningsmateriae?

Nye oplysninger om virksomhedens produktion?

Nye oplysninger om bedst tilgaangelige teknik (BAT)?
AEndring i forhold til udledning til luft?

AEndring i forhold til spildevand?

AEndring i forhold til stgj?

AEndring i forhold til affald?

AEndring i forhold til forurening af jord og grundvand?
AEndring af forslag til vilkar om egenkontrol ?

Nye oplysninger om driftsforstyrrelser og uheld?
Nye oplysninger om virksomhedens opher?

AEndringer til det Ikke-teknisk resumé?

Forholdet til VVM

Udfyldt veerdi

Ngj [Kode: false]
Ja[Kode: true]

Ng [Kode: false]
Ngj [Kode: false]
Nej [Kode: false]
Ja[Kode: trug]

Ngj [Kode: false]
Nej [Kode: false]
Ja[Kode: trug]

Ngj [Kode: false]
Ja[Kode: trug]

Ng [Kode: false]
Ngj [Kode: false]
Nej [Kode: false]
Ng [Kode: false]
Ngj [Kode: false]

Formularfelt

Er projektet opfart pabilag 1 til VVM bekendtgerelsen
Hvisja, angiv punktet pabilag 1

Er projektet opfert pabilag 2 til VVM bekendtgarelsen
Hvisja, angiv punktet pabilag 2

Eventuelle yderligere bemagrkninger

Bilag
Bilag 5 - VVM anmeldel se.docx

Beskriv det ansagte proj ekt

Udfyldt veer di

Ng [Kode: falsg]

Ja[Kode: true]

13a

@nskes fortroligholdt

Redeggar el se:
Bilag

Bilag 1 - Oversigtskort og siteplan.pdf

Ansganing om miljagodkendel se, Ampho upgrade.docx
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https://dokument.bygogmiljoe.dk/projektbilag/d14e2020-9b10-4a33-9baf-634efe9eae63
https://dokument.bygogmiljoe.dk/projektbilag/74a88825-4efa-4d46-910e-f26ed326c219

Bilag 4 - Redegerelse for BTR amphotericin.pdf

Bilag 3 - Placering af afkast.pdf

Bilag 2 - Placering af vacuumtgrrer.docx

Er din virksomhed en risikovirksomhed?

Formularfelt Udfyldt veer di

Afkryds her, hvis din virksomhed er omfattet af risikobekendtgarelsen

Eventuelle yderligere bemagrkninger

Fortrolighed

Redeger el se:
Xelliagnsker at datafor maengder af produceret Amphotericin samt révareforbrug holdes fortroligt.

Tidligere indsendelser

Der er ingen tidligere versioner
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Xellia Pharmaceuticals ApS
Dalslandsgade 11

2300 Kgbenhavn S
Danmark

CVR nr. 61094628

TIf +45 3264 5500
Fax +45 3264 5501
www.xellia.com

A. Oplysninger om ansgger og ejerforhold

1) Ansggerens navn, adresse og
telefonnummer.

Xellia Pharmaceuticals ApS
Dalslandsgade 11

2300 Kgbenhavn S

TIf.: 3264 5500

2) Virksomhedens navn, adresse,
matrikelnummer og CVR- og P-nummer.

Xellia Pharmaceuticals ApS

Dalslandsgade 11

2300 Kgbenhavn S

Matr. nr. 237, 238, 274, 276 & 430, Amagerbro Kvarter
CVR nr. 61094628

P. nr. 1002126839

3) Navn, adresse og telefonnummer pa
ejeren af ejendommen, hvorpa
virksomheden er beliggende eller
gnskes opfart, hvis ejeren ikke er
identisk med ansggeren.

Xellia Pharmaceuticals ApS
Dalslandsgade 11

2300 Kgbenhavn S

TIf.: 3264 5500

4) Oplysning om virksomhedens
kontaktperson: Navn, adresse og
telefonnummer.

Martin Mgller

Xellia Pharmaceuticals ApS

Dalslandsgade 11

2300 Kgbenhavn S

Direkte: 6177 2399, e-mail: martin.moller@xellia.com
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B. Oplysninger om virksomhedens art

5) Virksomhedens listebetegnelse, jf.
bilag 1 og 2, for virksomhedens
hovedaktivitet og alle biaktiviteter.

Xellia Pharmaceuticals ApS er omfattet af bilag 1 i godkendelsesbekendtgarelsen, listepunkt 4.5: Fremstilling af
farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter.

6) Kort beskrivelse af det ansggte
projekt. Angivelse af om der er tale om
nyanleeg eller om driftsmaessige
udvidelser og/eller eendringer af
bestaende virksomhed. Hvis der er tale
om udvidelse af en ikke tidligere
godkendt virksomhed, som bliver
godkendelsespligtig pa grund af
udvidelsen, skal der gives oplysninger
om hele virksomheden inkl. udvidelsen.

Pa grund af stigende efterspgrgsel pa Amphotericin gnsker Xellia at gge produktionen af dette API fra ca. 750
kA (kilo aktivt stof) til 1.600 kA i 2022.

Overordnet beskrivelse af Amphotericin-produktionen

Produktionen af Amphotericin foregar i 3 overordnede processer:
e Fermentering og spraytarring
e Grov-oprensning
e Fin-oprensning

Fermentering og spraytarring
Nar Amphotericin er blevet fermenteret i bygning 2, bliver det efterfalgende spraytarret i bygning 21. Det
tarrede fermentat pakkes i poser og kasser og oplagres derefter i bygning 91.

Amphotericin deler fermenteringsudstyr med Colistin og Polymyxin. Kapaciteten af dette fermenteringsudstyr er
allerede fuldt udnyttet. Hvis antallet af Amphotericin-batches gges, vil det derfor ske pa bekostning af Colistin-
og Polymyxinbatches. Den miljgmeessige belastning i fermenteringsafdelingen vil derfor ikke sendre sig, hvis
antallet af Amphotericin-batches gges.

Fermenteringen af API sker i kampagner, sa der produceres et lager af spraytarret fermentat, som sa afventer
videre forarbejdning. | forhold til Amphotericin er fermenteringskampagnen for 2021 gennemfgrt i februar/marts
og der er tilstraekkeligt spraytgrret fermentat til grovoprensningen resten af 2021. De neeste
fermenteringskampagner for Amphotericin er planlagt til januar-marts og november-december 2022.
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Grovoprensning
Det spraytgrrede Amphotericin kgres fra lageret i bygning 91 til bygning 57, hvor grovoprensningen af
produktet foregar.

Det spraytgrrede fermentat tilfares ekstraktionstanken i bygning 57. For at kunne udtreekke API’en tilsaettes
CaCl: fra en indendgrs tank samt methanol fra en udendgrs 10 m3 tank, der er placeret i tankgraven, gst for
bygning 57.

Blandingen filtreres herefter i et lukket nutschfilter, hvor det faste stof filtreres fra. Veesken pumpes til
feeldningstanken, hvor der tilseettes vand og API’'et udfzeldes. Den udfeeldede API centrifugeres og tarres
herefter i vacuumtgrreskab. Under vacuumtarringen afdampes den resterende methanol, som ikke er blevet
fiernet under centrifugeringen fagrst og herefter vandet. Processug fra vacuumtgrreskabet er fart til afkast 5702
gennem forfilter F7, HEPA filter H14 og methanolscrubber.

Endelig knuses Amphotericinen til pulverform i en mglle og seettes pa kalelager, se grafisk fremstilling i figur 1.

K

- A

Cad2 opl@sning Step 9 Step 10 Step 11 Step 12 Step 13 Step 14 J\ Step 15
(ekstraktionsmedie) Ekstraktion Nutchfiltrering Feeldning Centrifugering Vacuumtgrring Mglning -l/ Cold Storage

Figur 1. Procestrin for grovoprensning af Amphotericin

Fra kglelageret vil produktet blive fart til finoprensning i bygning 28, hvor det vil blive forarbejdet til et faerdigt
produkt. Produktionen i bygning 28 gges i takt med produktionen i bygning 57. Der er allerede ansggt om og
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givet miljggodkendelse til de ngdvendige fysiske andringer i bygning 28 (MST J.nr. 2019-2128), der vil
muligggre den ggede produktion.

Udstyret i grovoprensningen har til gengaeld behov for at blive moderniseret og opgraderet for at kunne gge
kapaciteten.

Opgraderingen af bygning 57 sker af hensyn til gkonomi og produktionskapacitet i tre faser. De tre faser er:
Fase 1, &r 2021: Etablering af vacuumtarrer
Fase 2, ar 2022: Udskiftning af centrifuger og ekstraktionstank

Fase 3, ar 2023: Automatisering af processer, evt. relokering af udstyr fra gstlig del af bygning 57 til den
vestlige del.

Detaljerne i fase 2 og 3 er endnu ikke pa plads og der sgges derfor kun om gendringerne i Fase 1.

Fase 1
Der etableres et nyt vacuumtgrreskab, som supplement til det eksisterende vacuumtgrreskab.

De to vacuumtgrreskabe pateenkes brugt skiftevis, s det eksisterende vacuumtgrreskab er i brug ved batch nr.
1 og den nye ved batch 2 osv. Kapaciteten af det nye vacuumtgrreskab er stgrre end det eksisterende.
Vacuumtgrreskabet etableres for at sikre sig en stabil og forgget produktionskapacitet.

Processug fra den nye vacuumtarreskab fares ligeledes til afkast 5702 gennem eksisterende forfilter F7, HEPA
filter H14 og methanolscrubber. Afkast 5702 er allerede omfattet af miljggodkendelsens vilkar C3 om malinger
for TOC/Methanol.
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Der vil ikke blive afdampet mere methanol per batch med indfgrelsen af den nye vacuumtgrreskab i forhold til
det nuveerende niveau, da batchstagrrelsen der skal tarres vil veere den samme. Fgrst med indfgrelsen af de
nye centrifuger og ekstraktionstanken i Fase 2 i 2022, vil batchstgrrelsen i grovoprensningen kunne gges.

Tarretiden i det nye vacuumtgrreskab vil dog veere kortere end i det eksisterende tgrreskab og der vil derfor
veere mulighed for at producere flere batches henover et ar.

Xellia gnsker at etablere vacuumtarreskabet i august 2021, hvorefter det skal testes og valideres. Tarreskabet
gnskes taget i brug til farste produktion i september 2021.

Fase 2
Her udskiftes centrifuger og ekstraktionstank, hvilket vil medfare, at batchstarrelsen i grovoprensningen vil
kunne forgges og dermed gge produktionskapaciteten.

Fase 3

Af hensyn til arbejdsmiljg og stabilisering af produktionen, vil en del af de manuelle operationer blive
automatiseret. Derudover vil produktionen muligvis blive flyttet til den vestlige del af bygning 57. Xellia vil
orientere Miljgstyrelsen, nar denne fase af projektet er blevet konkretiseret yderlige.

7) Vurdering af, om virksomheden er Xellia er ikke omfattet af den geeldende risikobekendtggrelse bliver det heller ikke som falge af projektet, da der

omfattet af bekendtggrelse om kontrol ikke vil ske aendringer i oplagrede maengder af kemikalier.
med risikoen for stgrre uheld med

farlige stoffer

8) Hvis det ansggte projekt er

midlertidigt, skal det forventede Projektet er ikke midlertidigt
ophgrstidspunkt oplyses.
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C. Oplysninger om etablering

9) Oplysning om, hvorvidt det ansggte
kraever bygnings- eller
anlseegsmaessige udvidelser og /eller
aendringer.

Der kraeves ikke byggetilladelse til projektets fase 1.

10) Forventede tidspunkter for start og
afslutning af bygge- og
anleegsarbejder og for start af
virksomhedens drift. Hvis ansggningen
omfatter planlagte udvidelser eller
andringer, jf. lovens § 36, oplyses
tillige den forventede tidshorisont for
gennemfgrelse af disse.

Xellia gnsker at etablere vacuumtarreskabet i august 2021, hvorefter det skal testes og valideres. Tarreskabet
gnskes taget i brug til farste produktion i september 2021.

D. Oplysninger om virksomhedens beliggenhed og driftstid

11) Oversigtsplan i passende malestok
med angivelse af virksomhedens
placering i forhold til tilstedende og
omliggende grunde. Planen forsynes
med en nordpil.

Se bilag 1.

12) Oplysning om virksomhedens
daglige driftstid. Der angives desuden
driftstid og -tidspunkter for de enkelte
forurenende anlaeg og aktiviteter,
herunder stgijkilder, hvis de afviger fra
den samlede virksomheds driftstid.
Hvis virksomheden er i drift pa lgrdage
eller sgn- og helligdage, skal dette
oplyses.

Fermenteringsafdelingen i produktion og bemandet hele dggnet pa nuveerende tidspunkt og dette vil der ikke
blive eendret pa.

Pa nuvaerende tidspunkt er der ogsa produktion hele dggnet i bygning 57 og 28, men afdelingerne er kun bemandet
mandag - fredag kl. 6.30-23 og lgrdag - sgndag kl. 6-18. Den bemandede periode, vil som fglge af projektet blive
udvidet til 6-21 lgrdag-sgndag.
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13) Oplysninger om til- og
frakarselsforhold samt en vurdering af
stgjbelastningen i forbindelse hermed.

Projektet vil ikke aendre pa til- eller frakarselsforhold.

E. Tegninger over virksomhedens indretning

14) Den tekniske beskrivelse, jf. punkt F
og H, skal ledsages af tegninger, der i
relevant omfang viser fglgende:

— Placering af alle bygninger og andre
dele af virksomheden pa ejendommen.
— Produktions- og lagerlokalers
placering og indretning, herunder
placering af produktionsanlaeg m.v.

— Hvis der foretages arbejde udendgrs,
angives placeringen af dette.

— Placering af skorstene og andre
luftafkast.

— Placering af stgj- og vibrationskilder.
— Virksomhedens aflgbsforhold,
herunder kloakker, sandfang,
olieudskillere, brgnde og
tilslutningssteder til
spildevandsforsyningsselskabet

— Befeestede arealer.

— Placering af oplag af ravarer,
hjeelpestoffer og affald, herunder
overjordiske savel som nedgravede
tanke og beholdere til olie og kemikalier
samt rgrfgring.

— Interne transportveje.

Se bilag 2 for placering af ny vacuumtgrrer i bygning 57.
Se bilag 3 for placering af afkast 5702.

Der sndres ikke pa aflgbsforhold.
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F. Beskrivelse af virksomhedens produktion

15) Oplysninger om samlet
produktionskapacitet samt art og forbrug
af ravarer, energi, vand og vaesentlige
hjeelpestoffer, herunder
mikroorganismer.

Den nuveerende produktionskapacitet pa ca. 750 kA (kilo aktivt stof) Amphotericin vil blive gget til ca. 1.600 kA

i 2022.

Dette vil betyde en forggelse i forbruget af falgende ravarer:

AKTIVT KUL 5 KG NST
AMMONIAK.AN 28%
CALCIUMKLORID

CORN STEEP

EDTA

FILTERHJALP 180
FILTERHJALP 50

GLUCOSE

KRIDT

MAJSSTIVELSE
MANGANOSULFAT.MONOHYDRAT
METHANOL

NATRONLUD TEK. DUNK
NMP

SALTSYRE. AN (DUNKA5LT)
SKUMDAMPER

SOJAMEL

SVOVLSYRE.TEK

Nuvaerende Forbrug

B2 forbrug B 2022 [~ |

373 800 KG
200 421 LT
28.724 59.094 KG
1.836 2.542 KG
10 22 KG
821 1.760 KG
4.983 10.251 KG
10.249 14.184 KG
5.379 7.445 KG
28.281 39.139 KG

175 242 KG
255.387  534.545 KG
104 144 LT
51.474  110.400 KG
266 561 LT
62 86 LT
6.087 8.424 KG
520 720 LT
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16) Systematisk beskrivelse af
virksomhedens procesforlgh, herunder
materialestremme, energiforbrug og -
anvendelse, beskrivelse af de
vaesentligste luftforurenings- og
spildevandsgenererende
processer/aktiviteter samt
affaldsproduktion. De enkelte
forureningskilder angives pa
tegningsmaterialet.

Se pkt. 6

17) Oplysning om energianlaeg
(breendselstype og maksimal indfyret
effekt).

Projektet giver ikke anledning til &endringer i breendselstype eller indfyret effekt pa Xellias naturgasfyrede
kedelanleeg.

18) Oplysninger om mulige
driftsforstyrrelser eller uheld, der kan
medfgre vaesentlig forgget forurening i
forhold til normal drift.

Der indfares ikke nye procedurer eller aktiviteter som falge af det ansggte og derfor vil der heller ikke nogen
aendringer mht. mulige driftforstyrrelser eller uheld.

19) Oplysninger om seerlige forhold i
forbindelse med opstart/nedlukning af
anleeg.

Der er ikke saerlige forhold ved opstart eller nedlukning af anleeg.

G. Oplysninger om valg af den bedste t

ilgeengelige teknik (BAT)

20) Redeggrelse for den valgte
teknologi og andre teknikker med
henblik p& at begreense ravare- og
energiforbrug, affaldsfrembringelse og
emissioner til luft, vand og jord, sdledes
at BAT-AEL-veerdier (BAT-Associated
Emission Levels) overholdes.

Der foretages rensning af procesluft direkte efter vacuumtgrreskabet, som i dette tilfeelde anses som vaerende
BAT.

Xellia er i gjeblikket ved at blive revurderet int. BREF for CWW, hvorved BAT bliver gennemgaet for hele siten.
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H. Oplysninger om forurening og forureningsbegreensende foranstaltninger

Luftforurening

21) For hvert enkelt stof eller stofklasse
angives massestrgmmen for hele
virksomheden og emissions-
koncentrationen fra hvert afkast, som er
naevnt under punkt 14. Der angives
endvidere emissioner af lugt og
mikroorganismer. For de enkelte afkast
angives luftmaengde og temperatur.
Stofklasser, massestrgm og emission
angives som anfgrt i Miljgstyrelsens
geeldende vejledninger om begraensning
af lugt- og luftforurening fra
virksomheder.

Afkastluft fra vacuumtgarrer i bygning 57 renses i forfilter F7, HEPA filter H14 og methanolscrubber inden
udledning i afkast 5702. Der vil ikke blive udledt mere methanol per batch, men der vil i stedet blive produceret
flere batches. Methanolscrubberen er dimensioneret til at kunne fierne methanolen og seneste maling af afkast
5702 fra 2020 viste at greensevaerdien for TOC er overholdt med god margen, da der blev malt <2 mg C/Nm3,
Pa den baggrund forventer Xellia at greenseveerdien for TOC i afkast 5702 fortsat vil kunne overholdes med
indfgrelsen af den nye vacuumtgrrer.

Med eendringerne i fase 2 vil batchstgrrelsen forgges, men der indfgres samtidig mere effektive centrifuger, der
vil flerne mere methanol inden produktet skal vacuumtarres. Xellia forventer derfor heller ikke at afdampningen
af methanol vil stige pa sigt.

22) Oplysninger om virksomhedens
emissioner fra diffuse kilder.

Der vil ikke veere nye kilder til diffuse luftemissioner som fglge af dette projekt.

23) Oplysninger om afvigende
emissioner i forbindelse med
opstart/nedlukning af anleeg.

Der vil ikke veere afvigende emissioner i forbindelse med opstart/nedlukning af anleeg.

24) Beregning af afkasthgjder for hvert
enkelt afkast med de
beregningsmetoder, der er angivet i
Miljgstyrelsens geeldende vejledninger
om begreensning af lugt- og
luftforurening fra virksomheder.

Da der vil ikke ske andringer i luftemissionen, er det ikke relevant at beregne afkasthgjde.
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Spildevand

25) Hvis der sgges om tilladelse til at
aflede spildevand, skal virksomheden
give fglgende basisoplysninger for hver
spildevandstype:

— Oplysning om oprindelse, herunder
om der f.eks. er tale om
produktionsspildevand, overfladevand,
husspildevand, kglevand m.m.

— Oplysninger om maksimal maengde af
spildevand afledt pr. dggn og pr. ar samt
variationen i afledningen over dggn,
uge, maned eller ar.

— Oplysning om, hvorvidt spildevandet
gnsket afledt til
spildevandsforsyningsselskabets
spildevandsanlaeg eller udledt direkte til
vandlgb, sger eller havet eller andet.

— Oplysninger om temperatur, pH og
koncentrationer af forurenende stoffer
samt oplysning om eventuelle
mikroorganismer.

— Oplysning om art og kapacitet af
renseforanstaltninger, herunder
sandfang og olieudskillere.

— Beskrivelse af de valgte
rensningsmetoder og rensningsgraden
for de enkelte tilfarte stoffer og
mikroorganismer.

Spildevand fra fermenteringsafdelingen ledes til inaktiveringsanleegget WWT5 og derfra til offentlig kloak.

Spildevand fra processerne i bygning 28 indeholder NMP og methanol opsamles og kares med truck i
palletanke til midlertidig oplagringsplads nord for bygning 57. Her afhentes det af ekstern affaldsindsamler og
kgres til forbraending pa LECA A/S. Der er sggt om godkendelse til oplagring i affaldstank gst for bygning 57
for denne fraktion.

Spildevand fra processerne i bygning 57 har et hgjt indhold af methanol og opsamles i waste-tank gst for
bygning 57, hvor det afhentes og kares til bioforgasning. Renggringsvand fra gulvvask og vask af udstyr ledes
til Xellias inaktiveringsanleeg i henhold til tilslutningstilladelsen.

Der vil som fglge af udvidelsen blive produceret proportionelt mere methanol og NMP/methanol affald til waste-
tankene. Derudover vil der ogsa veere en beskeden foragelse af maengden af rengaringsvand. Xellia vurderer
umiddelbart at denne lille forggelse af spildevandsmaengden kan omfattes af den geeldende
tilslutningstilladelse.




o :
NGIIIO Side 12 af 16

26) Hvis der sgges om tilladelse til
direkte udledning af stoffer til vandlgb,
sger eller havet, kan miljgmyndigheden
kraeve yderligere oplysninger, jf. den til
enhver tid geeldende bekendtggrelse om
miljgkvalitetskrav for vandomrader og
krav til udledning af forurenende stoffer
til vandlgb, sger eller havet samt
spildevandsbekendtgarelse.

Der sgges ikke om tilladelse til direkte udledning af spildevand.

Stgj

Der vil blive behov for hyppigere afhentninger af Ampho-waste og NMP/methanol affald samt hyppigere
leveringer af methanol. Der vil dog ikke forekomme flere afhentninger og leveringer inden for samme
midlingsperiode.

27) Beskrivelse af stgj- og
vibrationskilder (inkl. lavfrekvent stgj og
infralyd), herunder intern karsel og
transport samt udendgrs arbejde og
materialehandtering.

Der bliver p& nuveerende tidspunkt afhentet flydende affald ca. 45 gange pa et ar. Det forventes at stige til ca.
100 afhentninger/ar. Der leveres methanol ca. 50 gange om aret, hvilket forventes at stige til ca. 110 gange/ar.

Der vil desuden ikke veere aendringer i de maengder der skal afhentes/leveres per gang, sa stgjniveauet i
forhold til stgjgraenserne vil ikke aendre sig.

Alle leveringer og afhentninger foregar i dagperioden pa nuveerende tidspunkt og dette vil der ikke blive aendret
pa.

28) Beskrivelse af de planlagte stgj- og
vibrationsdeempende foranstaltninger
bade for de enkelte stgj- eller
vibrationsfremkaldende anlaeg, maskiner
og karetgijer til intern transport og for
virksomheden som helhed.

Det er ikke ngdvendigt at foretage stgjdeempende foranstaltninger i forbindelse med projektet.
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29) Beregning af det samlede stgjniveau
i de mest stgjbelastede punkter i
naboomraderne udfart som »Miljgmaling
- ekstern stgj« efter Miljgstyrelsens
geeldende vejledninger om stg;j.

Da der ikke forventes en forggelse i stgj fra intern transport, vurderer Xellia, at en stgjberegning ikke er
ngdvendig.

Affald

30) Oplysninger om sammensaetning og
arlig maengde af virksomhedens affald,
herunder farligt affald.

Affaldsmaengderne i fermenteringen vil ikke aendre sig som falge af projektet.

| grovoprensningen i bygning 57, vil maengden af filterkage-affald fra Nutsche-filteret forventes gget fra ca. 48
tons/ar til ca. 103 tons/ar.
Maengden af flydende methanolaffald forventes gget fra ca. 325 tons/ar til ca. 700 tons/ar

| finoprensningen forventes maengden af flydende NMP/methanolaffald gget fra ca. 210 tons/ar til ca. 450
tons/ar.

31) Oplysninger om, hvordan affaldet
handteres og opbevares pa
virksomheden (herunder affald der
indgar i virksomhedens produktion) og
om maengden af affald og restprodukter,
som oplagres pa virksomheden.

Affald handteres i overensstemmelse med det til en hver tid geeldende regulativ for erhvervsaffald i Kgbenhavn
Kommune.

Jord og grundvand

32) Beskrivelse af de foranstaltninger,
der er truffet til beskyttelse af jord og
grundvand i forbindelse med
henholdsvis h&ndtering og transport af
forurenende stoffer, oplagspladser for
fast eller flydende affald samt
nedgravede rgr, tanke og beholdere.
Der skal oplyses om typen af belsegning

Dette projekt vil ikke medfare sendringer i transport og handtering af forurenende stoffer. Oplagsmeengderne af
kemikalier vil heller ikke forgges. Der vil ikke blive introduceret nye stoffer som fglge af aendringen.
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(materialer og udfarelse) for
virksomhedens befaestede arealer.

33) Redeggrelse for om virksomheden
er omfattet af kravet om udarbejdelse af
basistilstandsrapport, |jf.
bekendtggrelsens § 13, og den til
enhver tid geeldende vejledning om
basistilstandsrapport og
ophgrsforanstaltninger.

Xellia er omfattet af reglerne om basistilstandsrapport, jf. godkendelsesbekendtggrelsens kap. 7. Der er
gennemfgrt tekniske undersggelser efter disse regler, som er afrapporteret i januar 2019 og i tillaeg til
basistilstandsrapport i januar 2021.

| neerveerende projekt introduceres der ikke nye miljgfarlige stoffer og der inddrages heller ikke nye arealer til
produktionen. Oplagsmeengderne af stoffer og affald er desuden usendrede. P& den baggrund vurderer Xellia,
at der ikke er behov for en supplerende basistilstandsrapport i forbindelse med projektet. En mere detaljeret
redeggrelse i forhold til BTR for transport, opbevaring og handteringen af methanol og flydende affald i
forbindelse med Amphotericinproduktionen er vedlagt som bilag 4.

I. Forslag til vilkar og egenkontrol

34) Virksomhedens forslag til vilkar og
egenkontrolvilkar for virksomhedens
drift, herunder vedrgrende
risikoforholdene.

Egenkontrolvilkar bgr indeholde:

— Forslag til kontrolmalinger, herunder
prgvetagningssteder samt
moniteringsprogram for jord og
grundvand.

— Forslag til rutiner for vedligeholdelse
og kontrol af rensningsforanstaltninger.
— Forslag til metoder til identifikation og
overvagning af de aktuelle
mikroorganismer i produktionen og i
omgivelserne.

Xellia vurderer, at de eksisterende vilkar i Xellias miljiggodkendelse med tillaeg er deekkende i forhold til det
ansggte.
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— Forslag til overvagning af parametre,
der har sikkerhedsmaessig betydning.
Hvis virksomheden har et
miljgledelsessystem, opfordres til at
koordinere forslag til egenkontrolvilkar
med miljgledelsessystemets rutiner.

J. Oplysninger om driftsforstyrrelser og uheld

35) Oplysninger om seerlige emissioner
ved de under punkt 18 naevnte
driftsforstyrrelser eller uheld.

Der indfgres ikke nye procedurer eller aktiviteter som fglge af det ansggte og derfor vil der heller ikke nogen
andringer mht. mulige driftforstyrrelser eller uheld.

36) Beskrivelse af de foranstaltninger,
der er truffet for at imgdega
driftsforstyrrelser og uheld.

Der indfgres ikke nye procedurer eller aktiviteter som falge af det ansggte og derfor vil der heller ikke nogen
gndringer mht. mulige driftforstyrrelser eller uheld.

37) Beskrivelse af de foranstaltninger,
der er truffet for at begreense
virkningerne for mennesker og miljg af
de under punkt 18 naevnte
driftsforstyrrelser eller uheld.

Der indfgres ikke nye procedurer eller aktiviteter som fglge af det ansggte og derfor vil der heller ikke nogen
andringer mht. mulige driftforstyrrelser eller uheld.

K. Oplysninger i forbindelse med virksomhedens ophagr.

38) Oplysninger om, hvilke
foranstaltninger ansggeren agter at
treeffe for at forebygge forurening i
forbindelse med virksomhedens ophgr.

Ikke relevant

L. Ikke-teknisk resume

39) Oplysningerne i ansggningen skal
sammenfattes i et ikke-teknisk resume.

Xellia gnsker at gge produktionen af antibiotikaet Amphotericin i &r 2022. Amphotericin produceres ved en
geeringsproces og efterfglgende grovoprensning og finoprensning af det gaerede produkt. For at kunne gge
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produktionen er der behov for opstilling af et vacuumtarreskab i grovoprensningsafdelingen, som supplement til
det eksisterende vacuumtgrreskab.
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Ampho Upgrade, Fase 2

Som supplement til ansggningen om miljggodkendelse af Ampho Upgrade, fase 1, gives her en
beskrivelse af de eendringer som Xellia har planlagt i forbindelse med fase 2 af projektet, da
designet af denne del nu foreligger og skal implementeres i sommeren/efteraret 2022. Fase 2
gnskes godkendt sammen med fase 1.

Fase 2 omfatter:
e Udskiftning af 1 ekstraktionstank
e Udskiftning af 2 centrifuger

Den eksisterende ekstraktionstank pa 2 m3 i bygning 57 skal udskiftes med en ny
ekstraktionstank pa 4,5 m3. | ekstraktionstanken tilfgres det spraytgrrede fermentat og for at
kunne udtraekke API’en tilseettes en CaCl; oplgsning hvor en CaCl, og Methanol blanding er
forberedt fra en indendgrs tank hvor methanolen pumpes fra en udendgrs 10 m3 tank, der er
placeret i tankgraven, gst for bygning 57. Udsugning fra tanken bliver ledt til samme afkast
(5702) som den eksisterende ekstraktionstank, hvor der er installeret forfilter F7, HEPA H14
filter samt methanolscrubber med tilstraekkelig rensekapacitet.

De to eksisterende centrifuger er foreeldede og skal derfor ogsa udskiftes med to nye
centrifuger. Der er ikke behov eller mulighed for bortledning af luft fra de eksisterende
centrifuger og dette vil veere det samme for de nye centrifuger. De nye centrifuger vil have
samme kapacitet som de gamle centrifuger.

Der vil ligeledes ikke veaere aendringer i opsamling af flydende affald eller bortledning af
spildevand fra renggring af udstyr. Det flydende, methanolholdige affald opsamles i waste-tank
ved gavlen af bygning 57 til afhentning af godkendt indsamler og renggringsvand fra udstyr
ledes til inaktiveringsanleeg WWTS5.

11111]

*

:1
Cad2 oplgsning Step9 Step 10 Step 11 Step 12 Step 13 Step 14 Step 15
(ekstraktionsmedie) Ekstraktion Nutchfiltrering Faeldning Centrifugering Vacuumtgrring Mglning Cold Storage
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Bilag 1. Oversigtskort og siteplan med bygningsnumre
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Oversigtskort over Xellia ApS, beliggende pa matr. nr. 237, 238, 274, 276 & 430, Amagerbro Kvarter.
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Bilag 2 — Placering af ny vacuumtgrrer
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Figur 1. Placering af ny vacuumtgrrer i bygning 57, benaevnt D1.
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Xellia Pharmaceuticals ApS
Vurdering af BTR for ny pafyld-
nings- og aflaesningsplads

Projekt ID: 10402484
FEndret: 21-05-2021

Revision: 1

Udarbejdet af MEA
Kontrolleret af FRR]
Godkendt af MEA

Indledning

Der er i februar 2021 ansggt om miljggodkendelse ved etablering af ny pafyld-
nings- og aflaesningsplads til metanol, affald fra Amphotericin produktionen
(ampho- affald) og methanol-affald. I forbindelse med ansggningen vil Miljgstyrel-
sen gerne have udfgrt en vurdering af behov for BTR for den nye pafyldnings- og
aflaesningsplads. Handteringen af stoffer og affald vil veere den samme, dvs. der
tilkommer ikke nye stoffer til p&fyldnings- og aflaesningspladsen.

Tidligere BTR for omradet
Da der blev udarbejdet Basistilstandsrapport for Xellias aktiviteter i 2018-2019

/1/ blev omradet omkring den eksisterende péafyldnings- og aflaesningsplads til
methanol/methanol-affald og oplaget af Ampho-affald udpeget som risikoomra-
der. Det samme gaelder straekningen, hvor der kares med methanol og Ampho-
affald i sma tanke. Der blev derfor placeret 3 BTR-boringer i dette omrade
(BTR2, BTR4 og BTR7). | nedenstaende tabel ses de 3 steder og tilhgrende
stoffer samt farlige relevante stoffer.

Undersggelsessted Stof Boring

A | Transportvej mellem tank- NMP BTR1
gard ved bygning 28 (nord Methanol
for bygn?ng 4) til plads nord Ampho-affald
for bygning 57. (NMP/methanol/vand)

B | Pumpebrgnd ved plads til Methanol BTR2 og
pafyldning af methanol og Methanol-affald BTR7
temning af methanolaffald.

C | Oplag af ampho-affald. Pla- Ampho-affald BTR4 og
ceret naer regnvandskloaker. | (NMP/methanol/vand) BTRY

NIRAS A/S T: +454810 4200 www.niras.dk
Sortemosevej 19 D: 445 6023 3980 CVR-nr. 37295728

3450 Allergd E: MEA@NIRAS.DK FRI, FIDIC



Placering af aktiviteter og boringer fremgar af de to kortudsnit for neden — begge
fra BTR-rapporten (den bla firkant angiver en tidligere nedgravet tankfarm) /1/.

Tabun marvios AP

Placeringen af den nye pafyldnings- og aflaesningsplads kan ses i tegningsmate-
rialet i bilag 6 til ansggning om miljggodkendelse /2/.

Fornyet vurdering af BTR for omradet

Det vurderes at den nye péafyldnings- og afleesningsplads vil veere teet, da den
udfgres i helstgbt beton med epoxybeleegning og have opkanter. Spild vil veere
synlige og hurtigt blive handteret, da der er personale tilstede under overfarsler
og der er procedure (aktionskort) for handtering af spild. Det vurderes dermed at
der ikke kan ske leengerevarende forurening fra denne (aktivitet B i ovenstaende
tabel).

Oplaget af ampho-affald flyttes til ny tank i eksisterende tankgard for enden af
bygning 57. Tanke og tankgard er i Basistilstandsrapporten (afsnit 3.3.5) vurde-
ret til ikke at udgare en fremadrettet risiko for leengerevarende jord- og grund-
vandsforurening. Det vurderes pa samme baggrund at aktivitet C i ovenstaende
tabel ikke kan medfare risiko for laengerevarende forurening. Det vurderes der-
for, at moniteringen i BTR2 og BTR7 kan ophgre og boringerne kan slgjfes.

Der vil fortsat veere transport af sma tanke mellem tankgérd ved bygning 28 til
plads nord for bygning 57 (aktivitet A i ovenstdende tabel). Tidligere har der
veere anvendt bade almindelige plast palletanke og staltanke. Fremadrettet vil
der kun blive anvendt staltanke. Staltankene vil kunne fastggres til trucken og
dermed minimeres risikoen for spild under transporten. Det vurderes dog fortsat
er det er en risiko ved aktiviteten og monitering i BTR1 fastholdes. For at sikre at
have monitering flere steder pa transportstraekningen fastholdes ogsa monite-
ring i BTR4. Boring BTR4 forventes at blive slgjfet i forbindelse med etablering
af den nye plads. Den boring vil blive reetableret efter pladsen er blevet etable-
ret, sdledes at den kan indga i den 5-arlige BTR-monitering.



Der vil blive installeret en ny pumpebrgnd i forbindelse med den nye pafyld-
ningsplads. Pumpebranden er designet saledes, at hvis der under operation pa
pladsen tilledes noget til pumpebrgnden, vil dette blive pumpet til Ampho-af-
faldstanken (eller til tankgraven, hvis tanken er fuld). Pumpebrgnden og al rgrfg-
ring frem til den er udfart i stal, der anses for teet. Det vurderes, at der kun i me-
get sjeeldne tilfaelde vil veere indhold fra uheld i den nye pumpebrand af rustfrit
stal og samtidig vil det kun veere der meget kortvarigt. Det vurderes derfor at der
ikke er en vaesentlig risiko for laengerevarende forurening fra stalpumpebrgnden.
Pumpebrgnden er placeret meget taet pa BTR4 og Miljgstyrelsen har derfor gn-
sket, at nar BTR4 reetableres, sa skal denne placeres lidt nsermere den nye
pumpebrgnd, end den er lokaliseret i dag. Dette er taget til efterretning.

Der vurderes, at der fremadrettet ikke er behov for BTR-monitering i boringerne
BTR2 og BTR7, hvorfor der kan stilles vilkar om at disse slgjfes i henhold til Bo-
ringsbekendtggrelsen.

| bilag 7 til ansggning om miljggodkendelse /2/ findes BTR-bruttolisten, der er ju-
steret i forhold til Ampho-affald (bemaerk dog at eendringen farst sker i somme-
ren 2021 og ikke sommeren 2020, som angivet i bilag 7).

Efter etableringen af den nye plads vil der dermed veere behov for reduceret
BTR-monitering, se nedenstaende tabel:

Undersggelsessted Stof Boring
A | Transportvej mellem tank- NMP BTR1
gard ved bygning 28 (nord Methanol BTRA4 (reetable-
for bygning 4) til plads Ampho-affald ret)
nord for bygning 57 (ny (NMP/methanol/vand)
pafyldnings- og aflees-
ningsplads).

Der er dermed ikke behov for yderligere udarbejdelse af Basistilstandsrapport
foranlediget af den nye péfyldnings- og afleesningsplads eftersom omraderne
forbedres og stoffer og affald er de samme som tidligere.

4 Referencer

1. Xellia Pharmaceuticals ApS - Basistilstandsrapport; Rapport fra NIRAS
A/S, dateret april 2019.



2. Xellia Pharmaceuticals ApS Ansggning om etablering af ny pafyldnings- og
aflaesningsplads samt tank til Ampho-affald. Dateret 12-02-2021.
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PHARMACEUTICALS

Bilag 4 — VVM-anmeldelse

Nedenstdende skema angiver de oplysninger, som skal indgives til myndighederne ved ansggning af projekter, der er omfattet af lovens bilag 2, jf. lovens § 21.
Bygherren skal, hvor det er relevant for ansggningen om det konkrete projekt, tage hensyn til kriterierne i lovens bilag 6, ndr skemaet udfyldes. S&fremt der
allerede foreligger oplysninger om de indvirkninger, projektet kan forventes at fa pa miljget, medsendes disse oplysninger. Skemaet finder ikke anvendelse for
sager, der behandles af Naturstyrelsen og Energistyrelsen. Skemaets oplysningskrav er vejledende og fastsat under hensyntagen til kriterierne i lovens bilag 5.

Basisoplysninger

Tekst

Projektbeskrivelse (kan vedlagges)

Xellia gnsker at gge produktionen af antibiotikaet Amphotericin i ar 2022.
lAmphotericin produceres ved en gaeringsproces og efterfglgende grovoprensning og
finoprensning af det geerede produkt. For at kunne gge produktionen er der behov
for opstilling af et vacuumtgrreskab i grovoprensningsafdelingen, som supplement til
det eksisterende vacuumtgrreskab. Derudover vil der vaere et stgrre forbrug af
révarer.

Navn, adresse, telefonnr. og e-mail pa bygherre

Xellia Pharmaceuticals ApS
Dalslandsgade 11

2300 Kgbenhavn S

TIf.: 3264 5500

Navn, adresse, telefonnr. og e-mail p& kontaktperson

Martin Mgller

Xellia Pharmaceuticals ApS

Dalslandsgade 11

2300 Kgbenhavn S

Direkte: 6177 2399, e-mail: martin.moller@xellia.com

Projektets adresse, matr. nr. og ejerlav. For havbrug angives anlaeggets
geografiske placering angivet ved koordinater for havbrugets 4
hjgrneafmaerkninger i bredde/lsengde (WGS-84 datum).

Xellia Pharmaceuticals ApS
Dalslandsgade 11

2300 Kgbenhavn S

Matr. nr. 274, Amagerbro Kvarter




MILJGSTYRELSEN BAT Tjekliste for CWW

Baseret pa BAT-konklusioner (BATC) af 09. juni 2016 for EU BREF dokument for spildevands- og luftrensning og styringssystemer i den kemiske sektor (Industrial
Emissions Directive)

Tjeklisten indeholder den fulde ordlyd af BAT konklusionerne for spildevands- og luftrensning og styringssystemer i den kemiske sektor i kolonne 2, og uddybende forklaring er givet i BREF-
dokumentet jf. henvisningerne i kolonne 3.

Laeg maerke til at BAT-relaterede emissionsniveauer er bindende. Disse er markeret nedenfor med BAT-AEL (BAT-associated emission levels). Lees mere herom i
miljogodkendelsesvejledningen.dk

Kolonne 1: BATC-|Kolonne 2: BAT-konklusion Kolonne 3: BAT- BAT-status: BAT-handlingsplan: Virksomhedens planlagte
nummer referencenr. (BREF- Virksomhedens aktiviteter for at opfylde BAT-kravet
dokument, kap. 3) nuvarende status med
hensyn til at opfylde
BAT-kravet
1. Miljgledelsessystemer
BAT 1 For at forbedre de overordnede miljgpraestationer er den 3.1.2
bedste tilgeengelige teknik at gennemfgre og overholde et
miljoledelsessystem, som omfatter alle falgende elementer
(Anvendelsesomrade: Miljgledelsessystemets omfang (f.eks.
detaljeringsniveau) og karakter (f.eks. standardiseret eller ikke-|
standardiseret) kan relateres til anlaeggets karakter, starrelse
og kompleksitet samt de miljgpavirkninger, der kan have.):
Xellia er miljgcertificeret efter ISO 14001
standarden
i) Engagement fra ledelsens side, herunder den gverste ledelse. |3.1.2
Omfattet af ISO14001 standarden
ii) En miljgpolitik, der omfatter Igbende forbedring af anleegget, [3.1.2
fastlagt af ledelsen. Omfattet af 1ISO14001 standarden
iii) Planlaegning og oprettelse af de n@dvendige procedurer, 3.1.2
malsaetninger og mal sammen med finansiel planleegning og
investering. Omfattet af ISO14001 standarden

Ampho Crude BAT CWW rev1.xlsx




MILJGSTYRELSEN

BAT Tjekliste for CWW

Kolonne 1: BATC-
nummer

Kolonne 2: BAT-konklusion

Kolonne 3: BAT-
referencenr. (BREF-
dokument, kap. 3)

BAT-status:
Virksomhedens
nuvarende status med
hensyn til at opfylde
BAT-kravet

BAT-handlingsplan: Virksomhedens planlagte
aktiviteter for at opfylde BAT-kravet

Gennemfgrelse af procedurerne med seerlig vaegt pa:
a) struktur og ansvar
b) rekruttering, uddannelse, bevidstggrelse og kompetence
¢) kommunikation
d) inddragelse af medarbejdere
e) dokumentation
f) effektiv processtyring
g) vedligeholdelsesprogrammer
h) nedberedskab og indsats
i) sikring af overholdelse af miljglovgivning.

3.1.2

Omfattet af ISO14001 standarden
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MILJGSTYRELSEN

BAT Tjekliste for CWW

Kolonne 1: BATC-
nummer

Kolonne 2: BAT-konklusion

Kolonne 3: BAT-
referencenr. (BREF-
dokument, kap. 3)

BAT-status:
Virksomhedens
nuvarende status med
hensyn til at opfylde

BAT-handlingsplan: Virksomhedens planlagte
aktiviteter for at opfylde BAT-kravet

BAT-kravet
V) Kontrol af effektivitet og gennemfgrelse af korrigerende 3.1.2
foranstaltninger med seerlig veegt pa:
a) overvagning og maling (se ogsa referencerapporten om
overvagning af emissioner til luft og vand fra IED-anleeg -
ROM)
b) korrigerende og forebyggende handlinger
c) vedligeholdelse af dokumentation
d) uafheengig (nar dette er muligt) intern eller ekstern revision
med henblik pa at fastlzegge, om miljgledelsessystemet er i
overensstemmelse med planlagte ordninger, og om de
gennemfares og vedligeholdes korrekt.
Omfattet af ISO14001 standarden
vi) Gennemgang af miljgledelsessystemet og dets fortsatte 3.1.2
egenethed, tilstraekkelighed og effektivitet udfert af den
pverste ledelse. Omfattet af 1ISO14001 standarden
vii) Folge udviklingen af renere teknologier. 3.1.2 Xellia afsgger mulighederne for at anvende
BAT under projekteringen af eendringer af
eksisterende anlaeg/udstyr og ved
projekteringen af nye anlaeg/nyt udstyr. EHS-
afdelingen arbejder taet sammen med
projektlederne fra engineering afdelingen, der
driver projekterne, for at vurdere mulige
miljgpavirkninger og hvilke tiltag eller
foranstaltninger, der kan veere med til at
eliminere eller minimere miljgpavirkningen mest
muligt.
viii) Overvejelse af miljgpavirkningerne af den endelige nedlukning [3.1.2 Der vil ikke veere risiko for forggede

af anlaegget i konstruktionsfasen for et nyt anlaeg og i hele
dets driftslevetid.

miljgpavirkninger ved konstruktion eller nedluk
af det ansggte. | driftslevetiden er der etableret
de ngdvendige foranstaltninger til at minimere
miljgpavirkningerne.
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MILJGSTYRELSEN

BAT Tjekliste for CWW

Kolonne 1: BATC-
nummer

Kolonne 2: BAT-konklusion

Kolonne 3: BAT-
referencenr. (BREF-
dokument, kap. 3)

BAT-status:
Virksomhedens
nuvarende status med
hensyn til at opfylde

BAT-handlingsplan: Virksomhedens planlagte
aktiviteter for at opfylde BAT-kravet

BAT-kravet
ix) Generel anvendelse af benchmarking for de enkelte sektorer. |3.1.2
Det har ikke vaeret muligt at finde oplysninger
pa lignende anleeg til brug for benchmarking.
X) Affaldshandteringsplan (se BAT 13). 341 Se svar BAT 13

Specifikt for aktiviteter i den kemiske sektor skal BAT medtage falgende elementer i miljoledelsessystemet:

Xxi) Pa anleeg/fabrikker med flere operatgrer skal der indgas en 3.1.2
aftale, som fastleegger den enkelte anlaegsoperaters roller,
ansvar og koordination af driftsprocedurerne med henblik pa
at forbedre samarbejdet mellem de forskellige operatgrer. Der foreligger detaljerede driftsprocedurer for
de operatgrer der skal betjene udstyret.
Xii) Der skal fares fortegnelser over spildevands- og 3.1.5.23
spildgasstrgmmene (se BAT 2). Se bilag 7
I nogle tilfelde skal falgende elementer indgé i miljgledelsessystemet:
xiii) Lugthandteringsplan (se BAT 20). 3552 Der har hidtil ikke veeret indikationer pa
lugtgener fra produktionen i bygning 57. Da der
ikke aendres pa produktionsprocesserne i
forbindelse med det ansggte, forventes der
heller ikke lugtemissioner for fremtiden.
Xiv) Stegjhandteringsplan (se BAT 22). 3.1.2 Projektet omfatter ikke etablering af nye

stgjkilder eller nogen esendringer af
eksisiterende stgjkilder.
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BAT Tjekliste for CWW

Kolonne 1: BATC-
nummer

Kolonne 2: BAT-konklusion

Kolonne 3: BAT-
referencenr. (BREF-
dokument, kap. 3)

BAT-status:
Virksomhedens
nuvarende status med
hensyn til at opfylde

BAT-handlingsplan: Virksomhedens planlagte
aktiviteter for at opfylde BAT-kravet

BAT-kravet
BAT 2 For at fremme reduktionen af emissioner til vand og luft og 3.1.5.2.3
reduktionen af vandforbruget er den bedste tilgaengelige teknik
at etablere og opretholde en fortegnelse over spildevands- og
spildgasstremmene som et led i miljgledelsessystemet (se
BAT 1), og denne fortegnelse skal indeholde alle falgende
elementer: Se bilag 7
i) Information om de kemiske fremstillingsprocesser, herunder: [3.1.5.2.3
(a) Formler for de kemiske reaktioner, som ogsa viser biprodukter [3.1.5.2.3
Der sker ingen decideret kemisk reaktion i
processen. De stoffer der anvendes i
processen har til formal at oprense den aktive
Amphotericin, som er et biologisk materiale.
Ingen af de anvendte stoffer omdannes til
andre stoffer eller biprodukter.
(b) Forenklede procesflowdiagrammer, som viser, hvor 3.1.5.23

emissionerne stammer fra

Se bilag 7
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MILJGSTYRELSEN

BAT Tjekliste for CWW

Kolonne 1: BATC-
nummer

Kolonne 2: BAT-konklusion

Kolonne 3: BAT-
referencenr. (BREF-
dokument, kap. 3)

BAT-status:
Virksomhedens
nuvarende status med
hensyn til at opfylde
BAT-kravet

BAT-handlingsplan: Virksomhedens planlagte
aktiviteter for at opfylde BAT-kravet

(c)

Beskrivelser af procesintegrerede teknikker og spildevands-

/spildgasbehandling ved kilden, herunder deres praestationer;

3.1.5.23

Afkastluft med methanol fra vacuumtgrrer og
ekstraktionstank ledes til eksisterende scrubber
pa afkast 5702, som renser effektivt for
methanol. Der er desuden etableret HEPA-filter
som frafiltrerer evt. API-stgv fra
produktionsudstyret. Sidste emissionsmaling
fra 2020 fra scrubberens afkast viste et TVOC
indhold pa <2 mg C/m3 under max. belastning.
Scrubberen er dimensioneret til at kunne rense
afkastluften effektivt, selvom batchstarrelsen af
Amphotericin i grovoprensningen bliver stgrre
med udskiftningen af centrifugerne og
ekstraktionstanken medio 2022.

Spildevand fra rengering af udstyr ledes til
eksisterende inaktiveringsanlaeeg WWT5. Derfra
neutraliseres spildevandet og ledes til offentlig
feelleskloak. Xellia har ansggt Miljgstyrelsen om
at udskifte det eksisterende WWT5 med et
starre og mere effektivt inaktiveringsanlaeg. Det
nye WWTS5 skal behandle det API-holdige
spildevand fra produktionen af Colistin,
Polymyxin og Tobramycin samt renggringsvand
fra Amphotericin oprensningen. Spildevandet
behandles ved hjeelp af en kombination af
varme, pH-justering og tryk. Herved inaktiveres
APl i spildevandet effektivt inden det ledes ud i
det offentlige spildevandssystem. Forsgg udfart
pa Xellias spildevand i laboratoriet, viser at ca.
99 % af API bliver inaktiveret ved denne
behandling.
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BAT Tjekliste for CWW

Kolonne 1: BATC-
nummer

Kolonne 2: BAT-konklusion

Kolonne 3: BAT-
referencenr. (BREF-
dokument, kap. 3)

BAT-status:
Virksomhedens
nuvarende status med
hensyn til at opfylde
BAT-kravet

BAT-handlingsplan: Virksomhedens planlagte
aktiviteter for at opfylde BAT-kravet

Information, der er sa omfattende som muligt, om
spildevandsstremmenes egenskaber, sdsom:

3.1.5.2.3

(a)

Gennemsnitlige veerdier og variation i flow, pH, temperatur og [3.1.5.2.3

ledningsevne

Der udledes ikke spildevand direkte til
recipient, men kun til det offentlige
spildevandssystem via Xellias
inaktiveringsanlaeg WWTS5. Der afledes i alt ca.
6-10 m3 renggringsvand om ugen.
Renggringsvandet stammer fra manuel
renggring af procesudstyr med vandslange.
Desuden vil der afledes spildevand fra
gulvvask i produktionshallen. Vaskevandet er
ikke opvarmet. pH veerdien og ledningsevnen
er ikke kendt ved afledning til aflabssystemet i
bygning 57, men vil blive justeret til neutral efter
inaktivering i WWT5 og inden afledning til
offentlig kloak.

(b) Gennemsnitlig koncentration og belastningsveerdier for 3.1.5.2.3 Spildevandet fra renggringen vil indeholde sma
relevante forurenede stoffer/parametre og deres variation koncentrationer af methanol samt rester af
(f.eks. COD/TOC, kveelstofarter, fosfor, metaller, salte og Amphotericin, som vaskes af
specifikke organiske forbindelser) produktionsudstyret. Der males ikke saerskilt
COD, BOD, kveelstof mv. for renggringsvandet,
men der er krav i Xellias tilslutningstilladelse fra
Kgbenhavns Kommune om 8 arlige malinger
for relvante parametre og miljgfremmede
stoffer i Xellias samlede udlgb for
processpildevand.
(c) Data om biologisk nedbrydeli_ghed_ (f.(-_zks: BOD BOD/C_)OD- 3.1.5.2.3 Der foreligger ingen data pa biologisk
I?rehkcgldaifﬁf?kn";:i/ll)(zl)l)ens test, biologisk inhibitionspotentiale nedbrydelighed for spildevandet fra rengering i
T ' bygning 57.
iii) Information, der er s omfattende som muligt, om 3.1.5.2.3

spildgasstremmenes egenskaber, sdsom:
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BAT Tjekliste for CWW

Kolonne 1: BATC-
nummer

Kolonne 2: BAT-konklusion

Kolonne 3: BAT-
referencenr. (BREF-
dokument, kap. 3)

BAT-status:
Virksomhedens
nuvarende status med
hensyn til at opfylde

BAT-handlingsplan: Virksomhedens planlagte
aktiviteter for at opfylde BAT-kravet

BAT-kravet

(a) Gennemsnitlige veaerdier og variation i flow og temperatur. 3.1.5.23 Produktionen sker batchvist og afledningen af
spildgasser sker derfor ogsa batchvist. Flow i
afkast 5702 under sidste maling var 760
m?(n,t)/h. Temperatur 12 grader celcius

(b) Gennemsnitlig koncentration og belastningsveerdier for 3.1.5.2.3

relevante forurenende stoffer/parametre og deres vgriation TVOC koncentration blev senest mait il <2 mg
(f.eks. VOC, CO, NOx, SOx, chlor og hydrogenchlorid) C Im¥(n.1) i afkast 5702, efter
renseforanstaltninger.

(c) Brandfarlighed, nedre og gvre eksplosionsgraenser, reaktivitet |3.1.5.2.3 Methanol er brand- og eksplosionsfarligt, men
produktionen er indrettet med ATEX-zoner ved
relevant udstyr.

(d) Tilstedeveerelsen af andre stoffer, der kan pavirke 3.1.5.23

§p|ldgasbehandImgssystemet eller anlaeggets sikkerhed (f.eks. Evt. APl-stav frafiltreres | HEPA-filter inden
ilt, kveelstof, vanddamp og stav). .
luften ledes til scrubber.
2. Overvagning
BAT 3 For relevante emissioner til vand som identificeret i 322 Der er ikke direkie udledning ul vand, men 1l
fortegnelsen over spildevandsstremme ( se BAT 2) er den spildevandssystem med forbindelse til offentligt
bedste tilgeengelige teknik at overvage de vigtigste renseanleeg. Der er kontinuert maling for flow
procesparametre (herunder Igbende overvagning af af spildevandet i det nye WWT5. Bade ved
spildevandets flow, pH og temperatur) pa centrale steder tillgb til buffertank fra de forskellige afdelinger
(f.eks. indlsz_bsvand til forbehandling og indlgbsvand til samt ved ind- og udlgb. Der er desuden
slutbehandling). kontinuert monitorering af pH og temperatur i
BAT 4 Den bedste tilgeengelige teknik er at overvage emissionerne til |3.2.2.1

vand i henhold til EN-standarderne med mindst den
minimumsfrekvens, der er angivet nedenfor (Tabel 1). Hvis der
ikke foreligger EN-standarder, er den bedste tilgeengelige
teknik at anvende ISO-standarder, nationale standarder eller
andre internationale standarder, som sikre, at der
tilvejebringes informationer af tilsvarende videnskabelig
kvalitet.

Der er ikke direkte udledning til vand, men til
spildevandssystem med forbindelse til offentligt
renseanleeg. Der er krav i tilslutningstilladelsen
om 8 arlige prgvetagninger for relevante
parametre og stoffer.
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BAT-kravet
BAT 4 Tabel 1 Tabel 4.1: Overvagning af emissioner til vand
Der er ikke direkte udledning til vand, men til
spildevandssystem med forbindelse til offentligt
renseanleeg. Der er krav i tilslutningstilladelsen
om 8 arlige prgvetagninger for relevante
parametre og stoffer.
BAT 5 Den bedste tilgeengelige teknik er en periodisk overvagning af |3.2.3.1
diffuse VOC-emissioner til luften fra relevante kilder ved hjeelp
af en passende kombination af teknikkerne i I-lll eller, hvis der
er tale om store maengder VOC, alle teknikkerne i I-1ll (Nar der
er tale om store maengder af VOC, er screening og
kvantificering af emissioner fra anlaeg ved periodiske
kampagner med optiske absorptionsbaserede teknikker,
sasom DIAL (differential absorption light detection and .
ranging) eller SOF (solar occultation flux), en brugbar Der er etableret processug pa relevant udstyr.
supplerende teknik til teknikkerne i I-11l) (Se beskrivelse afsnit Derudover er der allerede rumudsugning i
6.2). hallen, som vil lede evt. emissioner af methanol
til lokalet til afkast pa taget af bygning 57.
Sniffing-metoder (f.eks. med baerebare instrumenter i henhold |3.5.4.4
til EN 15446) forbundet med korrelationskurver for Der forventes ikke diffus emission af VOC i
nggleudstyr. forbindelse med det ansagte.
Il. Optiske gasmalingsmetoder. 3.5.4.4 Der forventes ikke diffus emission af VOC i
forbindelse med det ansggte.
M. Beregning af emissioner baseret pa emissionsfaktorer, der 3.2.3.1

periodisk (f.eks. en gang hvert andet ar) valideres ved
malinger.

Der forventes ikke diffus emission af VOC i
forbindelse med det ansggte.
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BAT-kravet
BAT 6 Den bedste tilgeengelige teknik er en periodisk overvagning af [3.2.3.3
lugtemissionerne fra relevante kilder i henhold til EN-
standarderne. (Beskrivelse: Emissionerne kan overvages ved
hjeelp af dynamisk olfaktometri i henhold til EN 13725.
Overvagningen af emissionerne kan suppleres med Der har hidtil ikke veeret indikationer pa
maling/estimering af lugteksponering eller estimering af lugtgener fra produktionen i bygning 57. Da der
lugtpavirkning). (Anvendelsesomrade: Anvendelsen er ikke zendres pa produktionsprocesserne i
begraenset til tilfeelde, hvor lugtgener kan forventes eller er forbindelse med det ansggte, forventes der
blevet dokumenteret). heller ikke lugtemissioner for fremtiden.
3. Emissioner til vand
3.1 Vandforbrug og spildevandsproduktion
BAT 7 For at reducere vandforbruget og spildevandsproduktionen er |3.3.1.1
den bedste tilgaengelige teknik at reducere Det spildevand der genereres, stammer fra
spildevandsstremmenes maengde og/eller rengaring af udstyr og gulv. Det er ikke muligt
forureningsbelastning, fremme genanvendelsen af spildevand at reducere eller genanvende dette spildevand.
i fremstillingsprocesserne samt genvinde og genanvende Det spildevand, der fremkommer far
ravarer. produktionsprocesserne i bygning 57 har sa
hgjt et indhold af methanol, at det klassificeres
som flydende affald, som bliver genanvendt til
biogasfremstilling hos eksternt, godkendt
modtageanleeg.
3.2 Opsamling og adskillelse af spildevand
BAT 8 For at hindre forurening af ikke-forurenet vand og for at 3.1.5.35.2

reducere emissionerne til vand er den bedste tilgaengelige
teknik at adskille ikke-forurenede spildevandsstremme fra
spildevandsstremme, der kraever behandling.
(Anvendelsesomrade: Adskillelsen af ikke-forurenet regnvand
finder muligvis ikke anvendelse i tilfeelde af eksisterende
spildevandsopsamlingssystemer).

Spildevand fra renggring feres til Xellias
inaktiveringsanlaeg WWTS5. Flydende affald
med hgjt methanolindhold feres til opsamling i
waste tank, hvorfra det bliver afhentet og kart til
biogasfremstilling.
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BAT-kravet
BAT 9 For at hindre ukontrollerede emissioner til vand er den bedste |3.3.2.3.6
tilgeengelige teknik at sgrge for en passende lagringskapacitet
til opsamling af spildevand, der opstar under andre end de
normale driftsbetingelser, baseret pa en risikovurdering (hvor
der f.eks. tages hgjde for det forurenede stofs art, virkningerne Spildevand fra afdelingen tilfares buffertanke
pa yderligere behandling og det modtagende miljg), og at og inaktiveringsanlaeg. Der er ikke mulighed for
treeffe passende yderligere foranstaltninger (f.eks. kontrol, direkte udledning til vand.
behandling og genanvendelse). (Anvendelsesomrade: Xellia har ansagt om miljggodkendelse til
Midlertidig oplagring af forurenet regnvand kraever en . . Lo
adskillelse, som muligvis ikke finder anvendelse i tilfeelde af etablerlr?g af et nyt |nakt.|ver|ngsanleeg med
eksisterende spildevandsopsamlingssystemer). veesentligt sterre kapacitet end det
eksisterende, som senest vil vaere opfert juli
2022.
3.3 Spildevandsbehandling
BAT 10 For at reducere emissionerne til vand er den bedste 3.3

tilgaengelige teknik at anvende en integreret
spildevandshandterings- og behandlingsstrategi, der omfatter
en passende kombination af teknikkerne i nedenstaende
prioriteringsreekkefglge (Beskrivelse: Den integrerede
spildevandshandterings- og behandlingsstrategi er baseret pa
fortegnelsen over spildevandsstremme (se BAT 2)):

Spildevand fra rengering tilfgres
inaktiveringsanleeg, der ved pH-justering og
varmebehandling inaktiverer Amphotericinen.
Inden afledning til offentlig kloak pH-justeres
spildevandet til neutral pH. Et nyt forbedret
inaktiveringsanleeg er planlagt etableret til
sommer 2022. Xellia har forinden haft en dialog
med Kgbenhavns Kommune om valg af teknik
og det nye anlaeg er blevet vurderet som
vaerende BAT. Det nye anlaeg benytter samme
princip med justering af pH og vamebehandling
som det eksisterende, men med et forbedret
design, der har en markant bedre evne til at
inaktivere API i spildevandet.
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(a)

Procesintegrerede teknikker. Disse teknikker er yderligere
beskrevet og defineret i andre BAT-konklusioner for den
kemiske industri. (Beskrivelse: Teknikker til at hindre eller
reducere vandforurenede stoffer). (Disse teknikker er
yderligere beskrevet og defineret i andre BAT-konklusioner for
den kemiske industri).

3.3.1.1

Se BAT 10

(b)

Genvinding af forurenende stoffer ved kilden. Disse teknikker
er yderligere beskrevet og defineret i andre BAT-konklusioner
for den kemiske industri. (Beskrivelse: Teknikker til at
genvinde forurenende stoffer inden deres udledning til
spildevandsopsamlingssystemet). (Disse teknikker er
yderligere beskrevet og defineret i andre BAT-konklusioner for
den kemiske industri).

3.3.1.11

Spildevand fra renggring feres til Xellias
inaktiveringsanleeg WWTS5, da det ikke er
egnet til genanvendelse. Flydende affald med
hgjt methanolindhold fares til opsamling i waste
tank, hvorfra det bliver afhentet og kart til
biogasfremstilling.

()

Forbehandling af spildevand. Disse teknikker er yderligere
beskrevet og defineret i andre BAT-konklusioner for den
kemiske industri. Se BAT 11. (Beskrivelse: Teknikker til at
nedbringe indholdet af forurenende stoffer inden
slutbehandlingen af spildevandet. Forbehandling kan
foretages ved kilden eller i kombierede stremme). (Disse
teknikker er yderligere beskrevet og defineret i andre BAT-
konklusioner for den kemiske industri).

3.3.234

Se BAT 10

(d)

Slutbehandling af spildevandet. Se BAT 12. (Beskrivelse:
Slutbehandling af spildevandet, som f.eks. omfatter endelige
teknikker til forelgbig og primaer behandling, biologisk
behandling, fiernelse af kvaelstof, fijernelse af fosfor og/eller
faste stoffer inden udledning til vandrecipienten).

3.3.2.3

Se BAT 10
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BAT 11

For at reducere emissioner til vand er den bedste tilgaengelige
teknik at forbehandle spildevand, som indeholder forurenende
stoffer, der ikke kan fjernes tilstreekkeligt ved hjeelp af
slutbehandlingen af spildevand, ved hjeelp af egnede
teknikker.

(Beskrivelse: Forbehandling af spildevand foretages som et
led i en integreret spildevandshandterings- og
behandlingsstrategi (se BAT 10) og er generelt ngdvendig for
at:

- beskytte anlaegget til slutbehandling af spildevand (f.eks.
beskyttelse af et biologisk rensningsanleeg mod haemmende
eller toksiske forbindelser)

- fierne forbindelser, som reduceres utilstraekkeligt under
slutbehandlingen (f.eks. toksiske forbindelser, organiske
forbindelser med ringe biologisk nedbrydelighed eller uden
biologisk nedbrydelighed, organsike forbindelser, som er til
stede i hgje koncentrationer, eller metaller under biologisk
behandling)

- Fjerne forbindelser, som ellers vil blive afgivet til luften fra
opsamlingssystemet eller under slutbehandlingen (f.eks.
flygtige halogenerede organiske forbindelser og benzen)

- fierne forbindelser, som har andre negative virkninger (f.eks.
korrosion af udstyret, ugnsket reaktion med andre stoffer og
forurening af spildevandsslammet).

Forbehandlingen skal generelt foretages sa teet pa kilden som
muligt for at undga fortynding, navnlig nar det gaelder metaller.
Undertiden kan spildevandsstremme med egnede egenskaber
adskilles og opsamles med henblik pa en szerlig kombineret
forbehandling.)

3.3.234

Se BAT 10

Ampho Crude BAT CWW rev1.xlsx




MILJGSTYRELSEN

BAT Tjekliste for CWW

Kolonne 1: BATC-
nummer

Kolonne 2: BAT-konklusion

Kolonne 3: BAT-
referencenr. (BREF-
dokument, kap. 3)

BAT-status:
Virksomhedens
nuvarende status med
hensyn til at opfylde
BAT-kravet

BAT-handlingsplan: Virksomhedens planlagte
aktiviteter for at opfylde BAT-kravet

BAT 12

For at reducere emissionerne til vand er den bedste
tilgeengelige teknik at anvende en passende kombination af
teknikker til slutbehandling af spildevandet. (Beskrivelse:
Slutbehandling af spildevand foretages som et led i en
integreret spildevandshandterings- og behandlingsstrategi (se
BAT 10)).

3.3.23

Se BAT 10

Passende teknikker til slutbehandling af spildevand omfatter
felgende afhaengigt af indholdet af forurenende stof
(Beskrivelser af teknikkerne er medtaget i afsnit 6.1, (se
faneblad "Afsnit 6.1")):

Se BAT 10

Forelabig og primeer behandling:

(@)

Udligning (Alle forurenende stoffer) (Anvendelsesomrade:
Generelt anvendelig).

3.3.2.1

Se BAT 10

Neutralisering (Syrer, baser) (Anvendelsesomrade: Generelt
anvendelig).

3.3.23.2

Se BAT 10

()

Fysisk separation, f.eks. sigter, sier, sandfang, fedtudskillere
eller primeere bundfaeldningstanke (Suspenderede stoffer,
olie/fedt) (Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

3.3.23.3

Se BAT 10

Biologisk behandling (sekundeer behandling). F.eks.:

(d)

Aktiveret slamproces (Biologisk nedbrydelige organiske
forbindelser) (Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

3.3.3.1

Se BAT 10

()

Membranbioreaktor (Biologisk nedbrydelige organiske
forbindelser) (Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

3.3.3.2

Se BAT 10

Fjernelse af kvaelstof:
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(f)

Nitrifikation/denitrifikation (Total kvaelstof, ammoniak)
(Anvendelsesomrade: Nitrifikation kan muligvis ikke anvendes
i tilfeelde af hgje chlorkoncentrationer (dvs. ca. 10 g/l), og
safremt reduktionen af chlorkoncentrationen inden nitrifikation
ikke kan begrundes med miljgmaessige fordele. Finder ikke
anvendelse, nar slutbehandlingen ikke omfatter en biologisk
behandling).

3.3.2355

Se BAT 10

Fjernelse af fosfor:

Kemisk bundfeeldning (Fosfor) (Anvendelsesomrade: Generelt
anvendelig).

3.3.2357

Se BAT 10

Endelig fiernelse af faste stoffer:

Se BAT 10

Koagulation og flokkulering (Suspenderede stoffer)
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

3.3.2.3.3.3

Se BAT 10

Sedimentering (Suspenderede stoffer) (Anvendelsesomrade:
Generelt anvendelig).

3.3.23.34

Se BAT 10

Filtrering (f.eks. sandfiltrering, mikrofiltrering og ultrafiltrering)
(Suspenderede stoffer) (Anvendelsesomrade: Generelt
anvendelig).

3.3.2.3.3.6

Se BAT 10

(k)

Flotation (Suspenderede stoffer) (Anvendelsesomrade:
Generelt anvendelig).

3.3.23.35

Se BAT 10

3.4 BAT-relaterede emissionsniveauer for emissioner til vand

De BAT-relaterede emissionsniveauer (BAT-AEL) for
emissioner til vand, der er angivet i tabel 1, tabel 2, tabel 3
geelder for direkte emissioner til vandrecipient fra:

Der udledes ikke spildevand direkte til recipient
og BAT-AEL er derfor ikke relevant.

i) de aktiviteter, der er omfattet af afsnit 4 bilag I til direktiv
2010/75/EU

Der udledes ikke spildevand direkte til recipient
og BAT-AEL er derfor ikke relevant.

i) uafhaengigt drevne spildevandsbehandlingsanleeg omfattet
af afsnit 6.11 i bilag I til direktiv 2010/75/EU, under
forudseetning af at den vaesentligste forureningsbelastning
stammer fra aktiviteter, der er omfattet af afsnit 4 i bilag | til
direktiv 2010/75/EU

Der udledes ikke spildevand direkte til recipient
og BAT-AEL er derfor ikke relevant.
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iii) kombineret behandling af spildevand med forskellig
oprindelse, under forudsaetning af at den veesentligste
forureningsbelastning stammer fra aktiviteter, der er omfattet
af afsnit 4 i bilag | til direktiv 2010/75/EU.

Der udledes ikke spildevand direkte til recipient
og BAT-AEL er derfor ikke relevant.

BAT-AEL'erne geelder pa det sted, hvor emissionen forlader
anlaeggget.

Der udledes ikke spildevand direkte til recipient
og BAT-AEL er derfor ikke relevant.

Tabel 1 BAT{Tabel 1: BAT-AEL'er for direkte emissioner af TOC, Der udledes ikke spildevand direkte til recipient
AEL COD og TSS til en vandrecipient og BAT-AEL er derfor ikke relevant.
Tabel 2 BAT{Tabel 2: BAT-AEL'er for direkte emissioner af Der udledes ikke spildevand direkte til recipient
AEL nzeringsstoffer til en vandrecipient og BAT-AEL er derfor ikke relevant.
Tabel 3 BAT|Tabel 3: BAT-AEL'er for direkte emissioner af AOX og Der udledes ikke spildevand direkte til recipient
AEL metaller til en vandrecipient og BAT-AEL er derfor ikke relevant.
4. Affald
BAT 13 For at forebygge eller, safremt dette ikke er praktisk muligt, 3.41
reducere meengden af affald til bortskaffelse, er den bedste Flydende methanolaffald fra Ampho
tilgaengelige teknik at etablere og gennemfgre en grovoprensningen i bygning 57 genanvendes
affaldshandteringsplan som et led i miljgledelsessystemet (se allerede til biogasproduktion. Flydende
BAT 1), som i prlorlterlngsraekkefﬁlgen sikrer, at affald methanol/NMP-affald fra finoprensingen af
forebygges, forberedes til genanvendelse, genbruges eller . . .
; . ; Ampho, bygning 28, kgres til Leca A/S i
genvindes pa anden vis. . .
Randers, hvor det bliver brugt som breendsel il
produktionsformal. Xellia er ved at afdaekke om
NMP'en i denne fraktion i stedet kan regeneres
0g genanvendes hos eksternt modtageanlaeg.
BAT 14 For at reducere maengden af spildevandsslam, der kraever 3.4.2

yderligere behandling eller bortskaffelse, og for at reducere
dets potentielle miljgpavirkning, er den bedste tilgeengelige
teknik at anvende en af nedenstaende teknikker eller en
kombination af disse.

Der produceres ikke spildevandsslam i
forbindelse med produktionsprocesser eller
behandling af spildevand.
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(a) Konditionering (Beskrivelse: Kemisk konditionering (dvs. 3423
tilseetning af koaguleringsmidler og/eller flokkuleringsmidler)
eller varmekonditionering (dvs. opvarmning) for at forbedre
betingelserne under slamkoncentrering/-afvanding)
(Anvendelsesomrade: Finder ikke anvendelse pa uorganisk
slam. Behovet for konditionering afhaenger af slammets Der produceres ikke spildevandsslam i
egenskaber og af det koncentrerings-/afvandingsudstyr, der forbindelse med produktionsprocesser eller

bruges). behandling af spildevand.

(b) Koncentrering/afvanding (Beskrivelse: Koncentrering kan 3422
foretages ved hjeelp af sedimentering, centrifugering, flotation,
gravitationsband eller roterende tromler. Afvanding kan

foretages ved hjeelp af sibandspresser eller pladefilterpresser) Der produceres ikke spildevandsslam i

(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig). forbindelse med produktionsprocesser eller
behandling af spildevand.

(c) Stabilisering (Beskrivelse: Slamstabilisering omfatter kemisk 13.4.2.3
behandling, varmebehandling, aerob nedbrydning eller

anaerob nedbrydning) (Anvendelsesomrade: Finder ikke
anvendelse pa uorganisk slam. Behovet for konditionering Der produceres ikke spildevandsslam i
afhaenger af slammets egenskaber og af det koncentrerings-

Jafvandingsudstyr, der bruges) forbindelse med produktionsprocesser eller

behandling af spildevand.

(d) Tarring (Beskrivelse: Slammet tarres via direkte eller indirekte [3.4.2.1
kontakt med en varmekilde) (Anvendelsesomrade: Finder ikke
anvendelse i de tilfelde, hvor spildvarme ikke er tilgeengelig Der produceres ikke spildevandsslam i
eller ikke kan anvendes). forbindelse med produktionsprocesser eller

behandling af spildevand.

5. Emissioner til luft

5.1 Opsamling af spildgas
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BAT-kravet
BAT 15 For at lette genvindingen af forbindelser og reduktionen af 3.5
emissioner til luften er den bedste tilgeengelige teknik at
indkapsle emissionskilderne og sa vidt muligt behandle
emissionerne. (Anvendelsesomrade: Anvendelsen kan veaere
begreenset som fglge af driftsrelaterede spergsmal (adgang til
udstyr), sikkerhedsmaessige spargsmal (for at undga
koncentrationer, der ligger teet pa den nedre
eksplosionsgreense) og sundhedsmaessige spargsmal (nar det . . .
er ngdvendigt med operatgradgang inde i indkapslingen)). Methanolholdige spildgasser fra produktionen
opsamles enten via processug eller fra
rumudsugningen.
5.2 Behandling af spildgas
BAT 16 For at reducere emissionerne til luften er den bedste 3.5.1.1
tilgaengelige teknik at anvende en integreret
spildgashandterings- og behandlingsstrategi, som omfatter
procgsintegrerede §piIdgas:behar?dIingsteknikker (.Beskrivelsg: Udledning af methnolholdige spildgasser
Den integrerede spildgashandterings- og behandlingsstrategi renses effektivt i eksisterende methanol-
er baseret pa fortegnelsen over spildgasstreamme (se BAT 2), .
hvor der gives farsteprioritet til procesintegrerede teknikker). scrubber. AEI_StQV fra procesudstyr flernes
vha. HEPA-filter, der er etableret far
scrubberen i processug afkastet.
5.3 Afbraending
BAT 17 For at hindre emissioner til luften fra afbreending er den bedste [3.5.1.3.5
tilgeengelige teknik udelukkende at gare brug af afbreending af
sikkerhedsarsager eller i forbindelse med ikke-rutinemaessige
driftsforhold (f.eks. opstart eller nedlukning) ved at anvende en
eller begge de nedenstaende teknikker. Der sker ikke afbraending i forbindelse med det
ansggte.
(a) Korrekt anlaegskonstruktion (Beskrivelse: Dette omfatter et 3.5.1.35

gasgenvindingssystem med tilstreekkelig kapacitet og
anvendelsen af aflastningsventiler med hgj integritet)
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig i nye anleeg.
Gasgenvindingssystemer kan eftermonteres i eksisterende
anleeg).

Der sker ikke afbraending i forbindelse med det
ansggte.
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(b)

Anlaegsstyring (Beskrivelse: Dette omfatter afbalancering af
breendselsgassystemet og anvendelse af avanceret
processtyring) (Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

3.5.1.3.5

Der sker ikke afbreending i forbindelse med det
ansggte.

BAT 18

For at reducere emissioner til luften fra afbreending, nar en
afbreending er uundgaelig, er den bedste tilgaengelige teknik at
anvende en af eller begge de nedenstaende teknikker.

3.5.1.3.5

Der sker ikke afbraending i forbindelse med det
ansggte.

(a)

Korrekt konstruktion af udstyr til afbraending (Beskrivelse:
Optimering af hgjde, tryk, assistance fra damp, luft eller gas,
typen af breenderspidser (enten indkapslede eller
afskaermede) osv. med det formal at muliggere en ragfri og
palidelig drift og sikre en effektiv forbreending af overskydende
gasser) (Anvendelsesomrade: Kan anvendes i nye
afbraendingsenheder. | eksisterende anleeg kan anvendelsen
veere begraenset som fglge af f.eks. vedligeholdelsestidens
tilgeengelighed under anlaeggets klargering).

3.5.1.35

Der sker ikke afbraending i forbindelse med det
ansggte.

(b)

Overvagning og registrering som et led i
afbraendingsforvaltningen (Beskrivelse: Lebende overvagning
af den gas, der sendes til afbreending, malinger af parametre
(f.eks. sammensaetning, varmeindhold, assistanceforhold,
hastighed, flowhastighed for udtemningsgas og forurenende
emissioner (f.eks. NOx, CO, kulbrinter, stgj)). Registrering af
afbraendingshaendelser omfatter som regel
afbreendingsgassens estimerede/malte sammenszetning,
afbreendingsgassens estimerede/malte maengde og
operationens varighed. Registreringen ger det muligt at
kvantificere emissionerne og potentielt at forhindre fremtidige
afbreendingsheendelser) (Anvendelsesomrade: Generelt
anvendelig).

3.5.1.35

Der sker ikke afbraending i forbindelse med det
ansggte.

5.4 Diffuse VOC-emissioner
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BAT-kravet
BAT 19 For at forebygge eller, safremt dette ikke er praktisk muligt, 3.54
reducere diffuse VOC-emissioner til luften er den bedste
tilgeengelige teknik at anvende en kombination af
nedenstaende teknikker.
Teknikker vedrgrende anleegskonstruktionen
(a) Begraensning af antallet af potentielle emissionskilder 3.54.2
(Anyendelsesomrade: Anvendelsen_ kan veere begraenset for Alt udstyr i det ansggte projekt er kritisk for
eksisterende anlaeg som felge af driftskrav). produktionen og kan ikke reduceres.
(b) Maksimering af de procesrelaterede inddaemningsfunktioner [3.5.4.2 Der er etableret processug pa vacuumtarrer og
(Anvendelsesomrade: Anvendelsen kan vaere begreenset for ekstraktionstank med rensning for methanol og
eksisterende anleeg som falge af driftskrav). der er desuden rumudsugning i
produktionshallen.
(c) Valg af fuldsteendigt udstyr (se beskrivelsen i afsnit 6.2) 3.54.2 )
(Anvendelsesomrade: Anvendelsen kan vaere begraenset for Processen andres ikke. Tank, komponenter og
eksisterende anlaeg som felge af driftskrav). instrumenter dimensioneres og designes med
hensynstagen til processen.
(d) Facilitering af vedligeholdelsesaktiviteter ved at sikre adgang [3.5.4.2

til potentielt laekkende udstyr (Anvendelsesomrade:
Anvendelsen kan vaere begraenset for eksisterende anleeg
som fglge af driftskrav).

Alt udstyr i produktionen er vil veere tilgeengeligt
for regelmaessig kontrol og vedligehold.

Teknikker vedrgrende anlaeggets/udstyrets konstruktion, montage og idriftseettelse

(e) Sikring af veldefinerede og omfattende procedurer for 3.543
anlaeggets/udstyrets kons_truktlon og montage. Dette omfatte_r Installationerne designes og dimensioneres
anvendelsen af den pakningsbelastning, der er konstrueret til med hensvnstagen til processen og evt
flangesamlinger (se beskrivelsen i afsnit 6.2) kemikali y 9 P K t .g t'
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig). ) emikatier 1 processen. u.n au orlsere.
installatgrer benyttes ved implementeringen.
(f) Sikring af solide idriftseettelses- og overdragelsesprocedurer |3.5.4.3 Installationerne kvalificeres og testes far

for anleegget/udstyret, som er i overenstemmelse med
konstruktionskravene (Anvendelsesomrade: Generelt
anvendelig).

idrettagelse iht. cGMP retningslinjerne og CE
meerknings direktivet. Dette omfatter
procedurer opdateringer, materiale test,
funktionstest af komponenter m.m.

Teknikker vedrgrende anleegsdriften
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MILJGSTYRELSEN

BAT Tjekliste for CWW

Kolonne 1: BATC-
nummer

Kolonne 2: BAT-konklusion

Kolonne 3: BAT-
referencenr. (BREF-
dokument, kap. 3)

BAT-status:
Virksomhedens
nuvarende status med
hensyn til at opfylde
BAT-kravet

BAT-handlingsplan: Virksomhedens planlagte
aktiviteter for at opfylde BAT-kravet

Sikring af god vedligeholdelse og rettidig udskiftning af
udstyret (Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

Alt udstyr i produktionen er vil veere omfattet af
procedurer for regelmaessig kontrol og
vedligehold.

(h) Anvendelse af et risikobaseret leekagedetektions- og 3544
reparationsprogra[n (LDAR) (se beskrivel§en i afsnit 6.2) Der forventes ikke diffuse emissioner fra det
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig). ansggte.
(i) Sterst mulig forebyggelse af diffuse VOC-emissioner, 3.545 .
opsamling af dem ved kilden og behandling af dem Der er e'tableret processug pa vacuumtgrrer og
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig). ekstraktionstank med rensning for methanol og
der er desuden rumudsugning i
produktionshallen.
5.5 Lugtemissioner
BAT 20 For at forebygge eller, safremt dette ikke er praktisk muligt, 3.55.2
reducere lugtemissioner er den bedste tilgaengelige teknik at
etablere, gennemfgre og regelmaessigt gennemga en
lugthandteringsplan som et led i miljgledelsessystemet (se
BAT 1). Denne plan skal omfatte alle fglgende elementer
(Anvendelsesomrade: Anvendelsen er begraenset il tilfeelde,
hvor lugtgener kan forventes eller er blevet dokumenteret): lkke relevant - produktionen giver ikke
anledning til lugtemissioner
(i) En protokol, der indeholder de relevante handlinger og 3552 Ikke relevant - produktionen giver ikke
tidsfrister anledning til lugtemissioner
(ii) En protokol for gennemfarelsen af lugtovervagning 3.565.2 anledning til lugtemissioner
(iii) En protokol for reaktionen pa de identificerede lugthaendelser |3.5.5.2 lkke relevant - produktionen giver ikke
anledning til lugtemissioner
(iv) Et lugtforebyggelses- og reduktionsprogram, der er designet til [3.5.5.2

at identificere kilden/kilderne, male/estimere
lugteksponeringen, karakterisere kildernes bidrag og
gennemfare forebyggelses- og/eller
reduktionsforanstaltninger.

Ikke relevant - produktionen giver ikke
anledning til lugtemissioner
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MILJGSTYRELSEN

BAT Tjekliste for CWW

Kolonne 1: BATC-
nummer

Kolonne 2: BAT-konklusion

Kolonne 3: BAT-
referencenr. (BREF-
dokument, kap. 3)

BAT-status:
Virksomhedens
nuvarende status med
hensyn til at opfylde
BAT-kravet

BAT-handlingsplan: Virksomhedens planlagte
aktiviteter for at opfylde BAT-kravet

BAT 21

For at forebygge eller, safremt dette ikke er praktisk muligt,
reducere lugtemissionerne fra spildevandsopsamling og -
behandling og fra slambehandling er den bedste tilgeengelige
teknik at anvende en af nedenstaende teknikker eller en
kombination af disse.

3.5.5.4

Ikke relevant - produktionen giver ikke
anledning til lugtemissioner

(a)

Minimering af opholdstiden (Beskrivelse: Minimering af
opholdstiden for spildevand og slam i opsamlings- og
opbevaringssystemer, navnlig under anaerobe forhold)
(Anvendelsesomrade: Anvendeligheden kan veere begraenset
for eksisterende opsamlings- og opbevaringssystemer).

3.5.5.4

Ikke relevant - produktionen giver ikke
anledning til lugtemissioner

(b)

Kemisk behandling (Beskrivelse: Anvendelse af kemikalier til
at nedbryde eller reducere dannelsen af lugtforbindelser (f.eks.
oxidation eller bundfeeldning af svovlbrinte)
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

3.5.5.4

Ikke relevant - produktionen giver ikke
anledning til lugtemissioner

(©)

Optimering af aerob behandling

(Beskrivelse: Dette kan omfatte:

i) kontrol af iltindholdet

i) hyppig vedligeholdelse af luftningssystemet
iii) brug af ren ilt

iv) fiernelse af skum i tankene)
(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

3.5.54

Ikke relevant - produktionen giver ikke
anledning til lugtemissioner

Indkapsling (Beskrivelse: Tildaekning eller indkapsling af
faciliteter til opsamling og behandling af spildevand og slam
med henblik pa at opsamle den lugtende spildgas til yderligere
behandling) (Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig).

3.5.54

Ikke relevant - produktionen giver ikke
anledning til lugtemissioner

Ampho Crude BAT CWW rev1.xlsx




MILJGSTYRELSEN

BAT Tjekliste for CWW

Kolonne 1: BATC-
nummer

Kolonne 2: BAT-konklusion

Kolonne 3: BAT-
referencenr. (BREF-
dokument, kap. 3)

BAT-status:
Virksomhedens
nuvarende status med
hensyn til at opfylde

BAT-handlingsplan: Virksomhedens planlagte
aktiviteter for at opfylde BAT-kravet

BAT-kravet
(e) "End-of-pipe"-behandling 3.554.2
(Beskrivelse: Dette kan omfatte:
i) biologisk behandling
ii) termisk oxidation)
(Anvendelsesomrade: Biologisk behandling finder
udelukkende anvendelse pa forbindelser, som er letoplgselige
i vand, og som er let biologisk nedbrydelige). Ikke relevant - produktionen giver ikke
anledning til lugtemissioner
5.6 Stagjemissioner
BAT 22 For at forebygge eller, safremt dette ikke er praktisk muligt, 3.1.2

reducere stgjemissioner er den bedste tilgaengelige teknik at
etablere og gennemfgre en stgjhandteringsplan som et led i
miljoledelsessystemet (se BAT 1). Denne plan skal omfatte
alle felgende elementer (Anvendelsesomrade: Anvendelsen er
begreenset til tilfeelde, hvor stajgener kan forventes eller er
blevet dokumenteret):

Projektet giver ikke anledning til eendringer i
forhold il stgj.

(U]

En protokol, der indeholder de relevante handlinger og
tidsfrister

Projektet giver ikke anledning til eendringer i
forhold il stgj.

(i)

En protokol for gennemfarelsen af stagjovervagning

forhold il stgj.

(iil)

En protokol for reaktionen pa de identificerede stgjhaendelser

Projektet giver ikke anledning til eendringer i
forhold il stgj.

(iv)

Et stgjforebyggelses- og reduktionsprogram, der er designet til
at identificere kilden/kilderne, male/estimere
stgjeksponeringen, karakterisere kildernes bidrag og
gennemfare forebyggelses- og/eller
reduktionsforanstaltninger.

Projektet giver ikke anledning til 2endringer i
forhold til stgj.
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MILJGSTYRELSEN BAT Tjekliste for CWW

Kolonne 1: BATC-|Kolonne 2: BAT-konklusion Kolonne 3: BAT- BAT-status: BAT-handlingsplan: Virksomhedens planlagte

nummer referencenr. (BREF. Virksomhedens aktiviteter for at opfylde BAT-kravet

dokument, kap. 3) nuvarende status med
hensyn til at opfylde

BAT-kravet

BAT 23 For at forebygge eller, safremt dette ikke er praktisk muligt,
reducere stgjemissioner er den bedste tilgaengelige teknik at
anvende en af nedenstaende teknikker eller en kombination af Projektet giver ikke anledning til zendringer i

disse. forhold fil stgj.

(a) Passende placering af udstyr og bygninger (Beskrivelse:
Forggelse af afstanden mellem kilden og modtageren og
anvendelse af bygninger som stgjskaerme)
(Anvendelsesomrade: Ved eksisterende anlaeg kan der veere
begreenset mulighed for at flytte udstyr, fordi der mangler
plads, eller fordi det ville veere forbundet med for store Projektet giver ikke anledning til &endringer i
omkostninger). forhold til stgj.

(b) Driftsforanstaltninger

(Beskrivelse: Dette omfatter:

i) bedre inspektion og vedligeholdelse af udstyr

ii) lukning af degre og vinduer i lukkede arealer i videst muligt
omfang

i) betjening af udstyr foretaget af erfarent personale

iv) undgaelse af stgjende aktiviteter om natten, hvis muligt
v) regler for stgjkontrol i forbindelse med
vedligeholdelsesarbejde)

(Anvendelsesomrade: Generelt anvendelig). Projektet giver ikke anledning til zendringer i

forhold til stgj.

(c) Stejsvagt udstyr (Beskrivelse: Dette omfatter stgjsvage
kompressorer, pumper og breendere) (Anvendelsesomrade:

Geelder kun, hvis udstyret er nyt eller udskiftet). Projektet giver ikke anledning til zendringer i
forhold il stgj.
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MILJGSTYRELSEN BAT Tjekliste for CWW

Kolonne 1: BATC-|Kolonne 2: BAT-konklusion Kolonne 3: BAT- BAT-status: BAT-handlingsplan: Virksomhedens planlagte

nummer referencenr. (BREF. Virksomhedens aktiviteter for at opfylde BAT-kravet

dokument, kap. 3) nuvarende status med
hensyn til at opfylde

BAT-kravet

(d) Stgjdeempende udstyr

(Beskrivelse: Dette omfatter:

i) stgjdeempere

ii) isolering af udstyr

iii) indkapsling af stajende udstyr

iv) stgjdeempning af bygninger)

(Anvendelsesomrade: Anvendelsen kan vaere begraenset som
folge af pladskrav (for eksisterende anleeg),
sundhedsmzessige og sikkerhedsmaessige spargsmal). Projektet giver ikke anledning til endringer i
forhold til stgj.

(e) Stejbegraensning (Beskrivelse: Indsaetning af barrierer mellem
stgjkilder og modtagere (f.eks. stajmure, volde og bygninger)
(Anvendelsesomrade: Geelder kun for eksisterende anlaeg,
eftersom konstruktionen af nye anlaeg burde gere denne
teknik overflgdig. Ved eksisterende anleeg kan der veere
begreenset mulighed for at indsaette barrierer, fordi der

mangler plads). Projektet giver ikke anledning til eendringer i

forhold il stgj.
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Projektet bergrer fglgende kommune Kgbenhavns Kommune
eller kommuner (omfatter sdvel den eller
de kommuner, som projektet er placeret
i, som den eller de kommuner, hvis miljg
kan taenkes pavirket af projektet)

Oversigtskort i mélestok eks. 1:50.000 —
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Kortbilag i malestok 1:10.000 eller 'ra < A =
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>~ Matrikel

M&lestok 1:1278
Forholdet til VWM reglerne Ja|Nej
Er projektet opfert pd bilag 1 til lov om Hvis ja, er der obligatorisk VVM-pligtigt. Angiv punktet pé bilag 1:
miljgvurdering af planer og programmer X
0g konkrete projekter (VVM).
Er projektet opfert pd bilag 2 til lov om | X Hvis ja, angiv punktet pd bilag 2:
miljgvurdering af planer og programmer
og af konkrete projekter (VVM). 13 a) Andringer eller udvidelser af projekter i bilag 1 eller
nzerveerende bilag, som allerede er godkendt, er udfart eller er
ved at blive udfgrt, ndr de kan have vaesentlige skadelige
indvirkninger p& miljget (zendring eller udvidelse, som ikke er
omfattet af bilag 1).
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Projektets karakteristika

Tekst

1. Hvis bygherren ikke er ejer af de
arealer, som projektet omfatter angives
navn og adresse pd de eller den
p&geeldende ejer, matr. nr. og ejerlav

Ikke relevant

2. Arealanvendelse efter projektets
realisering. Det fremtidige samlede
bebyggede areal i m2

Det fremtidige samlede befaestede areal
i m?

Nye arealer, som befaestes ved projektet
i m?

Ingen aendringer i arealanvendelse

3. Projektets areal og volumenmaessige
udformning

Er der behov for grundvandssaenkning i
forbindelse med projektet og i givet fald
hvor meget i m

Projektets samlede grundareal angivet i
ha eller mz

Projektets bebyggede areal i m?
Projektets nye befaestede areal i m?
Projektets samlede bygningsmasse i m3
Projektets maksimale bygningshgjde i m
Beskrivelse af omfanget af eventuelle
nedrivningsarbejder i forbindelse med
projektet

Der vil ikke ske aendringer i arealanvendelsen. Der skal ikke opfgres eller nedrives bygninger.

4. Projektets behov for rastoffer i
anlzegsperioden

Rastofforbrug i anlaegsperioden pé type
0g maengde:

Vandmaengde i anlaegsperioden
Affaldstype og maengder i
anlaegsperioden

Spildevand til renseanlaeg i
anlaegsperioden

Spildevand med direkte udledning til
vandlgb, sger, hav i anlaegsperioden

Der vil ikke vaere behov for réstoffer eller afledning af spildevand i forbindelse med etableringen af projektet
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Handtering af regnvand i
anlaegsperioden

Anleegsperioden angivet som mm/3& —
mm/&&

Projektets karakteristika

Tekst

5. Projektets kapacitet for s vidt angar
flow ind og ud samt angivelse af
placering og opbevaring pé kortbilag af
rastoffet/produktet i driftsfasen:
Réstoffer — type og maengde i driftsfasen
Mellemprodukter — type og maengde i
driftsfasen

Faerdigvarer — type og maengde i
driftsfasen

Vandmaengde i driftsfasen

2022.

og finoprensningen :

AKTIVT KUL5 KG NST
AMMONIAK.AN 28%
CALCIUMKLORID

CORN STEEP

EDTA

FILTERHJALP 180
FILTERHJALP 50

GLUCOSE

KRIDT

MAJSSTIVELSE
MANGANOSULFAT.MONOHYDRAT
METHANOL

NATRONLUD TEK. DUNK
NMP

SALTSYRE. AN (DUNKA5LT)
SKUMDAMPER

SOJAMEL

SVOVLSYRE.TEK

Nuvaerende Forbrug

ﬂ forbrug ﬂ 2022

373
200
28.724
1.836
10

821
4.983
10.249
5.379
28.281
175
255.387
104
51.474
266

62
6.087
520

800

421
59.094
2.542
22
1.760
10.251
14.184
7.445
39.139
242
534.545
144
110.400
561

86
8.424
720

Den nuvaerende produktionskapacitet pa ca. 750 kA (kilo aktivt stof) Amphotericin vil blive gget til ca. 1.600 KA i

Dette vil betyde en samlet forggelse i forbruget af falgende ravarer fra fermenteringen samt grov-

KG
LT
KG
KG
KG
KG
KG
KG
KG
KG
KG
KG
LT
KG
LT
LT
KG
LT

6. Affaldstype og arlige maengder, som
folge af projektet i driftsfasen:

Affaldsmaengderne i fermenteringen vil ikke aendre sig som fglge af projektet.
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Farligt affald:

Andet affald:

Spildevand til renseanlzeg:
Spildevand med direkte udledning til
\vandlgb, s@, hav:

Héndtering af regnvand:

I grovoprensningen i bygning 57, vil maengden af filterkage-affald fra Nutsche-filteret forventes gget fra ca. 48
tons/ar til ca. 103 tons/ar.
Maengden af flydende methanolaffald forventes gget fra ca. 325 tons/ar til ca. 700 tons/ar

I finoprensningen forventes maengden af flydende NMP/methanolaffald gget fra ca. 210 tons/ar til ca. 450 tons/ar.

Projektets karakteristika

Ja|Nej[Tekst

7. Forudsaetter projektet etablering af
selvstaendig vandforsyning?

8. Er projektet eller dele af projektet
omfattet af standardvilkdr eller en
branchebekendtggrelse?

Hvis »ja« angiv hvilke. Hvis »nej« ga til punkt 10

9. Vil projektet kunne overholde alle de
angivne standardvilkar eller krav i
branchebekendtggrelsen?

Hvis »nej« angives og begrundes hvilke vilkér, der ikke vil kunne overholdes.

10. Er projektet eller dele af projektet
omfattet af BREF-dokumenter?

X Hvis »ja« angiv hvilke. Hvis »nej« g4 til pkt. 12.

Projektet er omfattet af BREF dokument om Spildevands- og luftrensning og dertil hgrende styringssystemer
(Common Waste Water and Waste Gas Treatment/Management Systems in the Chemical Sector, CWW).
Reference Document on Best Available Techniques in Common Waste Water and Waste Gas

Treatment / Management Systems in the Chemical Sector (CWW).

11. Vil projektet kunne overholde de
angivne BREF-dokumenter?

Hvis »nej« angives og begrundes hvilke BREF-dokumenter, der ikke vil kunne overholdes.

12. Er projektet eller dele af projektet
omfattet af BAT-konklusioner?

X Hvis »ja« angiv hvilke. Hvis »nej« g4 til punkt 14.

Virksomheden er omfattet af BAT-konklusion i Spildevands- og luftrensning og dertil hgrende
styringssystemer (Common Waste Water and Waste Gas Treatment/Management Systems in
the Chemical Sector, CWW). Reference Document on Best Available Techniques in Common
Waste Water and Waste Gas Treatment / Management Systems in the Chemical Sector (CWW)

Projektets karakteristika

Ja|Nej|Tekst

13. Vil projektet kunne overholde de
angivne BAT-konklusioner?

Hvis »nej« angives og begrundes hvilke BAT-konklusioner, der ikke vil kunne overholdes.

14. Er projektet omfattet af en eller flere
af Miljgstyrelsens vejledninger eller
bekendtggrelser om stgj eller eventuelt
lokalt fastsatte stgjgraenser?

X Hvis »ja« angives navn og nr. pa den eller de pdgaeldende vejledninger eller bekendtggrelser.
Hvis »nej« ga til pkt. 17.

Miljgstyrelsens vejledning nr. 5/1984: Ekstern stgj fra virksomheder

Miljgstyrelsens vejledning nr. 6/1984: Maling af ekstern stgj og nr. 5/1993: Beregning af
ekstern stgj fra virksomheder.
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15. Vil anleegsarbejdet kunne overholde
de eventuelt lokalt fastsatte vejledende
graenseveerdier for stgj og vibrationer?

Hvis »nej« angives overskridelsens omfang og begrundelse for overskridelsen

16. Vil det samlede projekt, nér
anlaegsarbejdet er udfgrt, kunne
overholde de vejledende graensevaerdier
for stgj og vibrationer?

Hvis »nej« angives overskridelsens omfang og begrundelse for overskridelsen

17. Er projektet omfattet Miljgstyrelsens
vejledninger, regler og bekendtggrelser
om luftforurening?

X

Hvis »ja« angives navn og nr. pa den eller de pdgaeldende vejledninger, regler eller bekendtggrelser.

Hvis »nej« ga til pkt. 20.

Vejledning fra Miljgstyrelsen nr. 2/2001 - Luftvejledningen — Begreensning af luftforurening fra
Virksomheder

Vejledning fra Miljgstyrelsen nr. 20/2016 — B-veerdivejledningen

Vejledning fra Miljgstyrelsen nr. 4/1985 — Begraensninger af lugtgener fra virksomheder.

18. Vil anleegsarbejdet kunne overholde
de vejledende graensevaerdier for
luftforurening?

Hvis »Nej« angives overskridelsens omfang og begrundelse for overskridelsen.

19. Vil det samlede projekt, ndr
anleegsarbejdet er udfgrt, kunne
overholde de vejledende graensevaerdier
for luftforurening?

Hvis »Nej« angives overskridelsens omfang og begrundelse for overskridelsen.

20. Vil projektet give anledning til
stgvgener eller ggede stgvgener
I anlaegsperioden?

I driftsfasen?

Hvis »ja« angives omfang og forventet udbredelse.

Projektets karakteristika

Ja|Nej[Tekst

21. Vil projektet give anledning til
lugtgener eller ggede lugtgener

I anlaegsperioden?

I driftsfasen?

Hvis »ja« angives omfang og forventet udbredelse.

22. Vil anlaegget som fglge af projektet

have behov for belysning som i aften og
nattetimer vil kunne oplyse naboarealer
0g omgivelserne

I anlaegsperioden?

I driftsfasen?

Hvis »ja« angives og begrundes omfanget.

23. Er anlaegget omfattet af

risikobekendtggrelsen, jf. bekendtggrelse
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om kontrol med risikoen for stgrre uheld
med farlige stoffer nr. 372 af 25. april

20167
Projektets placering Ja|Nej[Tekst
24. Kan projektet rummes inden for Hvis »nej«, angiv hvorfor:

lokalplanens generelle formal?

25. Forudseetter projektet dispensation Hvis »ja« angiv hvilke:
fra gaeldende bygge- og
beskyttelseslinjer?

26. Indebaerer projektet behov for at
begraense anvendelsen af naboarealer?

27. Vil projektet kunne udggre en
hindring for anvendelsen af udlagte
rdstofomrader?

28. Er projektet teenkt placeret indenfor
kystnaerhedszonen?

Projektets placering Ja Tekst

29. Forudszetter projektet rydning af
skov?

(skov er et bevokset areal med traeer,
som danner eller indenfor et rimeligt
tidsrum ville danne sluttet skov af
hgjstammede treeer, og arealet er stgrre
end > ha og mere end 20 m bredt.)

30. Vil projektet vaere i strid med eller til
hinder for realiseringen af en rejst
fredningssag?

31. Afstanden fra projektet i luftlinje til
naermeste beskyttede naturtype i
henhold til naturbeskyttelseslovens § 3.

32. Er der forekomst af beskyttede arter
0g i givet fald hvilke?

33. Afstanden fra projektet i luftlinje til
naermeste fredede omréde.

34. Afstanden fra projektet i luftlinje til
naermeste internationale
naturbeskyttelsesomrdde (Natura 2000-
omr&der, habitatomr&der,
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fuglebeskyttelsesomréder og
Ramsaromréder).

35. Vil projektet medfgre pavirkninger af
overfladevand eller grundvand, f.eks. i
form af udledninger til eller fysiske
2endringer af vandomrader eller
grundvandsforekomster?

Hvis »ja« angives hvilken pavirkning, der er tale om.

36. Er projektet placeret i et omrade
med saerlige drikkevandinteresser?

37. Er projektet placeret i et omrade
med registreret jordforurening?

Starstedelen af virksomhedens grund, inkl. omrade for ny tilbygning er V2-kortlagt. Omradet
er tidligere registeret som affaldsdepot og er derfor betragtet som kortlagt pé vidensniveau 2.

Det er i en deklaration fra Kgbenhavns Kommunes Miljgkontrol fra 25. juni 1991 fastlagt, at
omrddet fremover skal anvendes til industrielt formal.

i kommuneplanen er udpeget som
omrade med risiko for oversvgmmelse.

38. Er projektet placeret i et omréde, der

39. Er projektet placeret i et omrade,
der, jf. oversvemmelsesloven, er
udpeget som risikoomréde for
oversvgmmelse?

Ifglge kystdirektoratet er det meste af Amager udpeget som risikoomrdde for oversvgmmelse.

Projektets placering

DalNejTekst

40. Er der andre lignende anlaeg eller
aktiviteter i omrédet, der sammen med
det ansggte mé forventes at kunne
medfgre en gget samlet pdvirkning af
miljget (Kumulative forhold)?

Projektet forventes ikke at indebaere gget miljgmaessig pavirkning af omgivelserne. Derfor
lvurderes der heller ikke at vaere kumulative effekter i forbindelse med aendringerne.

41. Vil den forventede miljgpdvirkning
kunne bergre nabolande?

Projektet forventes ikke at indebzere gget miljgmaessig pavirkning af omgivelserne. Derfor
vurderes det heller ikke at kunne bergre nabolandene.

42. En beskrivelse af de tilpasninger,
ansgger har foretaget af projektet inden
ansggningen blev indsendt og de
pétaenkte foranstaltninger med henblik
p& at undg8, forebygge, begraense eller
kompensere for vaesentlige skadelige
virkninger for miljget?

For den nye vacuumtgrrer, vil luftudsug blive ledt til forfilter og HEPA-filter for filtrering af API. Derudover vil
luftstrgmmen blive ledt til methanol-scrubber, der vil sgrge for en effektiv rensning for methanol inden
udledning.

Xellia har desuden ansggt om miljggodkendelse til aendring af laessepladsen for methanol og for afhentning af
flydende affald, s den er bedre sikret mod jordforurening i forhold til evt. spild eller uheld. Derudover vil den
interne transport af methanol og Ampho-waste mellem bygning 28 og 57 ogsa ske i stéltanke, der kan
spaendes fast til trucken, i stedet for i plastpalletanke, hvilket 0gsd reducerer risikoen for spild.

Xellia gar sig i gjeblikket overvejelser omkring, hvorvidt det vil vaere muligt at genanvende
methanol, der primaert bruges i Amphotericin-oprensningen.
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PHARMACEUTICALS

Bilag 1 - flowdiagram
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Bilag B.



&
Qm; Miljgministeriet

e Miljgstyrelsen

Bilag B: Lovgrundlag —Referenceliste

Love
Miljebeskyttelsesloven (MBL):

Lovbekendtgarelse om miljobeskyttelse, nr. 1218 af25. november 2019.
Jordforureningsloven (JFL):

Lovbekendtgarelse om forurenet jord. nr. 282 af27. marts 2017.
Planloven (PL):

Lovbekendtggrelse nr. 1157 af 1. juli2020 om planlegning.
Miljevurderingsloven (MVL):

Lovbekendtggrelse om miljgvurdering afplaner og programmer og afkonkrete

projekter (VVM), nr.1976af27. oktober2021.
Naturbeskyttelsesloven:

Lovbekendtgarelse om Naturbeskyttelse,nr. 1986 af27. oktober 2021.

Bekendtgorelser

Godkendelsesbekendtgorelsen (GBK):
Bekendtgarelse om godkendelse aflistevirksomhed, nr. 2080 af15. november
2021.

Miljevurderingsbekendtgorelsen:
Bekendtgarelse om miljovurdering afplaner og programmerog afkonkrete pro-
jekter (VVM). Bekendtgarelsenr. 1376 af21. juni2021.
Affaldsbekendtgorelsen:
Bekendtgarelse om affald, nr. 2512 af10. december 2021.
Risikobekendtgorelsen (RK):
Bekendtgarelse om kontrol med risikoen for storre uheld med farlige stoffer, nr.
372af25.april 2016.
Miljotilsynsbekendtgorelsen:
Bekendtgarelse om miljgtilsyn, nr. 1536 af9. december 2019.
Analysekvalitetsbekendtgorelsen:
Bekendtgarelse om kvalitetskrav til miljemalinger, nr. 2362 af26. november 2021.
Luftkvalitetsbekendtgorelsen:
Bekendtgerelse om vurdering og styring afluftkvaliteten,nr. 1472af12. december
2017.
VOC-bekendtgorelsen:
Bekendtgerelse om anlaeg og aktiviteter, hvorder bruges organiske oplesningsmid-
ler,nr.1491af7.december2015.
Spildevandsbekendtgorelsen:
Bekendtgarelse om spildevandstilladelser m.v. efter miljgbeskyttelseslovens kapi-
tel3 og4,nr.1393 af21.juni2021.
Habitatbekendtgorelsen:
Bekendtgerelse om udpegning og administration afinternationale naturbeskyttel-
sesomréder samt beskyttelseafvisse arter, nr. 1595 af6. december 2018.
Brugerbetalingsbekendtgorelsen:
Bekendtgarelse om brugerbetaling for godkendelse m.v. ogtilsyn efterlovom mil-
jobeskyttelseoganvendelse afggdning m.v.,nr. 1519 af29. juni2021.
Bekendtgoerelse om udledning afvisse forurenendestoffer
Bekendtgarelse om krav tiludledning afvisse forurenende stoffertil vandleb, seer
overgangsvande, kystvandeoghavomrader, nr. 1433 af21. november2017.

Miljestyrelsen « Lyseng Allé1 « 8270 Hojbjerg
TIf.7254 40 00 « CVR 25798376 « mst @mst.dk « www.mst.dk
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Bekendtgorelse om miljomdl
Bekendtgarelse om fastleggelse af miljgmaél for vandlab, sger, overgangsvande,
kystvande oggrundvand, nr.1625af19.dec. 2017.

Bekendtgorelse om lovom vandplanlaegning
Bekendtgarelse omlovom vandplanlegning nr. 126 af26. januar 2017.

Bekendtgorelsen om indsatsprogrammer for vandomrddedistrikter
Bekendtgarelse om indsatsprogrammer for vandomrédedistrikter nr. 449 af11.
april2o19

Jordflytningsbekendtgorelsen
Bekendtgarelse om anmeldelseog dokumentationiforbindelse med fly tning af
jordnr.1452 af7.december2015.

Drikkevandsudpegningsbekendtgerelsen
Bekendtgarelse om udpegning af drikkevandsresoourcer, nr. 2071 af11. november
2021.

Vejledninger fra Miljostyrelsen

Miljegodkendelsesvejledningen:
https://miljogodkendelsesvejledningen.dk/

Luftvejledningen:
Vejledning nr. 12415 af1. januar 2001,om begrensning afluftforurening fra virk-
somheder. https://www2.mst.dk/udgiv/publikationer/2001/87-7944-625-
6/pdf/87-7944-625-6.pdf

B-vardivejledningen:
Vejledning nr. 20/2016 https://www2.mst.dk/Udgiv/publikationer/2016/08/978-
87-93529-02-1.pdf

Stajvejledningen:
Nr. 5/1984,1996 om ekstern stgj fra virksomheder https://www2.mst.dk/Ud-
giv/publikationer/1084/87-503-5287-4/pdf/87-503-5287-4.pdf

Supplement til stojvejledningen:
Vejledning nr. 14003 af1.juni1996 om supplement til vejledning om ekstern stgj
fra virksomheder.

Vejledningtil bekendtgorelse om indsatsprogrammer
Vejledning til bekendtggrelse om indsatsprogrammer for vandomrédedistrikter
https://mst.dk/media/133301/bilag-1-vejledning-4-juli-2017.pdf

Spildevandsvejledning
Spildevandsvejledningen til bekendtggorelse om spildevandstilladelser m.v.efter
miljebeskyttelseslovens kapitel 3 0g 4
https://www2.mst.dk/Udgiv/publikationer/2018/06/978-87-93710-38-2.pdf

Vejledningom beregning afekstern stoj fra virksomheder
Vejledning nr. 60283 af31. oktober 1993 om beregning afekstern stgj fra virksom-
heder.

Vejledningom mdling af ekstern stoj fra virksomheder
Vejledning nr. 60254 af 1. november 1984 om maéling af ekstern stgj fra virksom-
heder.

Vejledning om klassificering afkemiske stoffer og produkter
Vejledning nr. 9580 af20. oktober2004 om klassificering m.v. afkemiske stoffer
ogprodukter.

Lugtvejledningen
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https://www2.mst.dk/udgiv/publikationer/2001/87-7944-625-6/pdf/87-7944-625-6.pdf
https://www2.mst.dk/Udgiv/publikationer/2016/08/978-87-93529-02-1.pdf
https://www2.mst.dk/Udgiv/publikationer/2016/08/978-87-93529-02-1.pdf
https://www2.mst.dk/Udgiv/publikationer/1984/87-503-5287-4/pdf/87-503-5287-4.pdf
https://www2.mst.dk/Udgiv/publikationer/1984/87-503-5287-4/pdf/87-503-5287-4.pdf
https://mst.dk/media/133301/bilag-1-vejledning-4-juli-2017.pdf
https://www2.mst.dk/Udgiv/publikationer/2018/06/978-87-93710-38-2.pdf

Nr. 4/1985,Vejledning om begransning aflugtgener fra virksomheder
https://www2.mst.dk/Udgiv/publikationer/1985/87-503-5865-0/pdf/87-503-

5865-0.pdf
Habitatvejledningen

Nr 9925 af11/11/2020, Vejledning til bekendtggrelse nr. 1595 af 6. december 2018
om udpegning og administration afinternationale naturbeskyttelsesomréder samt
beskyttelseafvisse arter
https://www.retsinformation.dk/eli/retsinfo /2020/992

Vejledning om miljokrav til store olielagre
Nr. 2/2011, Vejledning om miljgkrav til store olielagre https:/ /www2.mst.dk/ud-
giv/publikationer/2011/07/978-87-92779-14-4.pdf

Orienteringer, miljoprojekter og arbejdsrapporter fra Miljastyrelsen
Orientering fra Miljgstyrelsen nr. 9 1997 om Lavfrekvent stgj, infralyd og vibratio-
nerieksternt miljo https://www2.mst.dk/Udgiv/publikationer/1997/87-7810-
830-6/pdf/87-7810-830-6.pdf

Orienteringnr. 6/2008 om forebyggelse afjord -og grundvandsforurening pé in-
dustrivirksomheder https:/ /www2.mst.dk/udgiv/publikationer/2008/978-87-
7052-899-3/html/default.htm

Miljoprojekt nr. 112/1989 om kvantitative og kvalitative kriterier for risikoaccept
https://www2.mst.dk/Udgiv/publikationer/1989/87-503-7938-0/pdf/87-503-
7938-0.pdf

Arbejdsrapport nr. 8/2008 om acceptkriterier i Danmark og EU
https://www2.mst.dk/udgiv/publikationer/2008/978-87-7052-814-6/pdf/978-
87-7052-815-3.pdf

Arbejdsrapportnr. 4/2007 om afdekning afmuligheder for etablering af stan-
dardverktgjerog/eller —kriteriertil vurdering afsundheds- og miljgrisiciiforbin-
delse med stgrre uheld (gasudslip) pé risikovirksomheder
https://www2.mst.dk/Udgiv/publikationer/2007/978-87-7052-378-3/pdf/978-
87-7052-379-0.pdf

BREF-noter
Se oversigt pa: https://mst.dk/erhverv/industri/bat-bref/liste-over-alle-brefer/

Andet m ateriale

Risikoh&ndbogen https://risikohaandbogen.mst.dk/

DS 455, DanskIngenigrforenings norm for teethed afaflebssystemerijord, 1985
(rettet2012udgave)

DS2399 Aflgbskontrol-Statistisk kontrolberegning afaflobsdata
Referencelaboratoriet for maling afemissioner til luften, Rapport nr. 72, Grense-
veerdier for anleeg til direkte torring, 27. november 2015: https://ref-lab.dk/wp-
content/uploads/2020/01/72-Direkte-tgrring-Revideret-31-01-2020.pdf
CLP-forordning: Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.1272/2008
af16.december2008 om klassificering, maerkning og emballering afstoffer og
blandinger artikel 3

REACH's kandidatliste: European Chemicals Agency: Kandidatlisten over sarligt
problematiske stoffer til godkendelse, https://echa.europa.eu/da/candidate-list-
table
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https://www2.mst.dk/udgiv/publikationer/2008/978-87-7052-814-6/pdf/978-87-7052-815-3.pdf
https://www2.mst.dk/Udgiv/publikationer/2007/978-87-7052-378-3/pdf/978-87-7052-379-0.pdf
https://www2.mst.dk/Udgiv/publikationer/2007/978-87-7052-378-3/pdf/978-87-7052-379-0.pdf
https://mst.dk/erhverv/industri/bat-bref/liste-over-alle-brefer/
https://risikohaandbogen.mst.dk/
https://ref-lab.dk/wp-content/uploads/2020/01/72-Direkte-tørring-Revideret-31-01-2020.pdf
https://ref-lab.dk/wp-content/uploads/2020/01/72-Direkte-tørring-Revideret-31-01-2020.pdf
https://echa.europa.eu/da/candidate-list-table
https://echa.europa.eu/da/candidate-list-table

EU’s liste over harmoniserede klassificeringer: Bilag VI til CLP-forordningen
LOUS: Listen over ugnskedestoffer. Orientering fra Miljgstyrelsen 3,2010
BTR-vejledningen: Europa-Kommissionens vejledning om basistilstandsrapporter,
2014/C136/03
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BILAG C e
X 1Y

Xellia Pharmaceuticals ApS
Dalslandsgade 11

2300 Kgbenhavn S

Sendt som digital post til CVR 61094628

Afgorelse om at der ikke skal udarbejdes supplerende basistilstands-
rapport for Xellia Pharmaceuticals ApS

Miljgstyrelsen har den 21. maj 2021 modtaget en ansggning om udskiftning af pro-
cesudstyr i amphotericin grovoprensningen, og udvidelse af produktionen af amp-
hotericin fra Xellia Pharmaceuticals ApS.

Miljgstyrelsen har tidligere modtaget oplysninger om forhold beskrevet i trin 1-3 i
EU Kommissionens vejledning om basistilstandsrapport?, og virksomheden har i
forbindelse med den igangveerende revurdering af virksomhedens miljggodkendel-
ser udarbejdet en basistilstandsrapport. Den endelige rapport blev modtaget den
24. april 2019.

Xellia Pharmaceuticals ApS er omfattet af bilag 1, listepunkt 4.5: "Fremstilling af
farmaceutiske produkter, herunder mellemprodukter” i godkendelsesbekendtge-
relsen2.

Efter godkendelsesbekendtggrelsens § 16, stk. 1 skal der traeffes afggrelse om,
hvorvidt det ansggte udlgser, at der skal udarbejdes supplerende basistilstands-
rapport jf. § 15, stk. 1. Vurderingen er foretaget for bilag 1-aktiviteten og aktivite-
ter, der er teknisk og forureningsmeessigt forbundet hermed.

Miljegodkendelse til udvidelse af amphotericinproduktionen omfatter flere omra-
der af virksomheden, dvs. primart fermentering (bygning 2), sprayterring (byg-
ning 21), grovoprensning (bygning 57) og finoprensning (bygning 28).

Afggrelse

Miljestyrelsen vurderer, at der ikke skal udarbejdes en supplerende basistilstands-
rapport efter godkendelsesbekendtgarelsens § 15, stk. 1., idet der ikke bruges,
fremstilles eller frigives nye relevante farlige stoffer eller blandinger

af stoffer i forbindelse med det ansagte.

Xellia Pharmaceuticals ApS skal séledes ikke udarbejde en supplerende rapport
med oplysninger om og dokumentation for jordens og grundvandets tilstand med
hensyn til forurening.

1 Vejledning om basistilstandsrapport, jf. Den Europaeiske Unions Tidende af 6. maj 2014, C136, fra
side 3 og frem: https://mst.dk/media/mst/9221204/vejledningombasistilstandsrapport2014.pdf

2 Bekendtgarelse om godkendelse af listevirksomhed, nr. 1394 af 21. juni 2021

Miljostyrelsen « Lyseng Allé 1 » 8270 Hajbjerg
TIf. 72 54 40 00 « CVR 25798376 » mst@mst.dk « www.mst.dk
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Oplysninger

I ansggningens punkt 33, dvs. redeggrelse for om virksomheden er omfattet af kra-
vet om udarbejdelse af basistilstandsrapport, har Xellia Pharmaceuticals ApS op-
lyst, at projektet ikke vil medfere andringer i transport og handtering af forure-
nende stoffer. Oplagsmaengderne af kemikalier vil heller ikke foreges. Der vil ikke
blive introduceret nye stoffer som folge af 2endringen. P4 den baggrund vurderer
Xellia Pharmaceuticals ApS, at der ikke er behov for en supplerende basistilstands-
rapport i forbindelse med projektet.

Xellia Pharmaceuticals ApS har derudover med ansggning om miljegodkendelse
sendt en "vurdering af BTR for ny pafyldnings- og afleesningsplads” (ansggningens
bilag 4), som er relevant ift. en anden anseggning, som pa nuveaerende tidspunkt er
under behandling i Miljestyrelsen og derfor ikke vil indgé i denne vurdering. De
&ndringer, som er beskrevet i bilaget, er forst relevante, nér de er miljggodkendt.

Vurderingen af behovet for udarbejdelse af en supplerende basistilstandsrapport
er foretaget alene for de aendringer, som kommer med dette projekt.

Projektet omfatter alene stoffer, som tidligere er vurderet i forbindelse med afgg-
relse om udarbejdelse af basistilstandsrapport for hele virksomhederne, men hvor
maengderne nu gges i forbindelse med det anseggte projekt. Til grund for afggrelsen
ligger desuden de oplysninger, som 14 til grund for den tidligere meddelte afgarelse
om, at der skal udarbejdes en basistilstandsrapport.

Miljgstyrelsens vurdering og begrundelse
Miljgstyrelsen vurderer, at det ansggte projekt ikke udlgser, at der skal udarbejdes
supplerende basistilstandsrapport efter godkendelsesbekendtggrelsens § 15, stk. 1.

Arsagen er, at de farlige stoffer/blandinger af stoffer, som virksomheden bruger,
fremstiller eller frigiver i forbindelse med den ansggte bilag 1-virksomhed og de
teknisk og forureningsmaessigt forbundne aktiviteter, allerede er vurderet i forhold
til at kunne medfere risiko for forurening af jord- og grundvand. En forggelse af
forbruget, dvs. ikke oplagsmengderne, &endrer ikke pé tidligere vurdering.

Partshgring
Der er foretaget horing af virksomheden i henhold til forvaltningsloven. Der er
modtaget hgringssvar uden bemarkninger til afgerelsen.

Miljostyrelsens bemarkninger til hgringssvar

Klagevejledning
Afgarelsen kan ikke pédklages saerskilt jf. godkendelsesbekendtgorelsen § 56, stk. 4,
men kan péklages i forbindelse med klage over miljegodkendelsen.

Folgende har mulighed for at klage over afggrelsen til Miljg- og Fadevareklage-
navnet:

e afggrelsens adressat

e enhver, der har en individuel, veesentlig interesse i sagens udfald
e kommunalbestyrelsen

e  Styrelsen for Patientsikkerhed
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Nermere klagevejledning fremgar af miljggodkendelsen.

Segsmal
Hvis man gnsker at anlaegge et sagsmal om afgerelsen ved domstolene, skal det
ske senest 6 maneder efter, at Miljostyrelsen har meddelt afggrelsen.

Offentliggorelse og annoncering
Denne afggrelse vil ikke blive annonceret sarskilt, men vil blive vedlagt som en del
af miljogodkendelsen, som vil blive offentliggjort.

Offentligheden har adgang til sagens gvrige oplysninger med de begransninger
der folger af lovgivningen.

Med venlig hilsen
Jeppe Jensen

Kopi til:
Kagbenhavns Kommune, Teknik- og Miljoforvaltning, tmf@tmf.kk.dk,
Styrelsen for Patientsikkerhed, seost@sst.dk.
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